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_ 和 寿 深 圳 智慧 之 光 创 新 管理 首席 顾 
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合 。 还 是 “产品 创新 与 设计 方法 
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本 书 详尽 诠释 了 汽车 及 其 零 部 件 行业 所 使 用 的 ISO/TS 16949:2009 质 
量 管理 体系 文件 ， 并 对 其 中 的 重点 和 难点 提供 了 释疑 和 丰富 的 案例 ， 以 帮 
助 读者 全 面 理解 并 应 用 该 技术 规范 。 

该 书 共 9 章 。 第 1 章 从 总 体 策划 出 发 ， 概 述 了 质量 管理 体系 文件 的 实 
战 应 用 ; 第 2 章 对 八 项 质量 管理 原则 作 了 解读 与 应 用 说 明 ; 第 3 章 对 相关 
术语 进行 了 解读 并 作 了 深入 比较 ; 第 4、5、6、7 章 分 别 从 质量 手册 、 程 序 
文件 、 工 作 指示 、 表 单 与 记录 的 编写 要 求 、 内 容 、 需 注意 的 “常见 病 ” 等 
方面 加 以 阐述 ， 同 时 各 章 给 出 了 丰富 、 详 尽 、 具 体 且 能 “ 拿 来 ” 即 用 的 案 
例 ; 第 8 章 描述 了 体系 推行 与 认证 的 流程 和 思路 ; 第 9 章 作 为 质量 管理 体 
系 应 用 升华 部 分 ， 概 论 了 产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 的 结构 化 流程 、 内 
容 ，PIDM 模型 及 其 特点 。 

本 书 可 供 那些 了 解 ISO 9001, 而 又 想 提 升 、 借 鉴 ISO/TS 16949 技术 规 
范 及 其 精髓 的 组 织 或 个 人 参考 ， 更 可 供 那 些 想 直接 建立 或 优化 ISO/TS 
16949 质量 管理 体系 的 组 织 参考 ,包括 组 织 中 的 领导 者 ， 以 及 产品 研发 、 项 
目 、 质 量 、 和 生产、 技术 、 工 程 、 企 管 等 方面 的 管理 和 工程 技术 人 员 ， 培 训 
与 咨询 、 审 核 人 员 ， 大 专 院 校 、 科 研 院 所 人 员 参 考 。 
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我 国 在 ISO/TS 16949 和 ISO 9001 质量 管理 体系 QMS) 证 书 的 拥有 量 方面 号 称 世 
界 之 最 ， 但 在 组 织 内 部 有 执行 力 的 前 提 下 ， 笔 者 在 近 20 年 的 打工 与 培训 及 咨询 生涯 中 ， 
纵 观 各 组 织 建 立 、 实 施 质量 管理 体系 的 实际 情形 ， 把 各 组 织 大 致 归纳 为 以 下 两 大 类 。 

一 类 是 , 不 少 组 织 的 高 层 甚 至 老板 缺乏 依 ISO/MTS 16949 或 ISO 9001 QMS 实施 的 意 
识 ， 仅 想 获 一 张 “ 擂 开 ” 业 务 大 门 的 证 书 ， 交 易 时 用 此 去 “招摇 撞 骗 ” 当 供 方 审 核 〈 第 
二 方 审核 )、 认 证 机 构 审核 〈 第 三 方 审核 )、 国 家 监督 机 构 稽查 时 ， 组 织 常 以 “造假 、 款 
待 、 送 礼 ” 等 来 应 对 。 对 于 有 这 样 心态 的 组 织 ， 从 根本 上 说 是 不 可 能 有 效 地 建立 并 实施 
QMS， 这 些 组 织 的 产品 或 服务 质量 则 是 不 天 “恭维”， 实 在 难 让 客户 或 市 场 满意 ， 更 不 
可 能 超越 客户 期 望 。 

另 一 类 是 ， 绝 大 多 数组 织 的 高 层 甚至 老板 都 有 严格 依 SO/TS 16949 或 ISO 9001 质 
量 管理 体系 标准 实施 的 意识 ， 但 他 们 往往 又 显得 “ 心 有 余 而 力 不 足 ” 这 一 大 类 又 分 为 : 
(1) 组 织 内 无 能 力 依 ISO/TS 16949 或 ISO 9001 标准 来 有 效 建立 和 实施 QMS。 主要 
表现 : 组 织 内 缺乏 有 效 实施 的 人 才 和 必要 环境 与 资源 。 人 才 主 要 表现 在 缺乏 真正 懂得 上 
有 实战 经 验 的 人 ; 而 环境 与 资源 主要 表现 在 缺乏 高 层 长 期 支持 及 相关 部 门 的 持久 协同 
“作战 ”。 

(2) 组 织 内 有 能 力 依 质量 管理 体系 来 建立 自己 的 系统 ,但 所 建立 的 QMS 缺乏 系统 
性 、 逻 辑 性 ， 且 配套 性 、 可 操作 性 、 适 用 性 又 极 差 ， 导 致 组 织 内 部 仍 按 原来 的 经 验 做 事 
或 是 沿用 旧 的 QMS， 最 终 导致 ISO/TS 16949 或 ISO 9001 质量 管理 体系 实施 仍 无 效 。 

基于 以 上 的 粗略 分 析 ， 笔 者 认为 解决 “只 想 获 张 证 书 ” 这 一 大 类 组 织 的 问题 的 根本 
方法 在 于 从 意识 或 观念 的 转变 出 发 ， 但 这 不 是 本 书 的 主要 目的 。 笔 者 创作 本 书 的 主要 意 
图 是 : 

一 方面 ， 帮 助 “ 有 严格 依 质量 管理 体系 标准 实施 意识 ”的 这 一 大 类 组 织 实 现 QMS 
的 有 效 建立 和 实施 。 另 一 方面 ， 首先 ， ISO/TS 16949 技术 规范 (注意 不 是 标准 ) 中 的 五 大 
核心 工具 (APQP、FMEA、MSA、SPC、PPAP)， 以 及 过 程 审核 、 产 品 审核 等 这 些 精髓 
非常 值得 在 “ 非 汽车 供应 链 ” 组 织 中 推广 ， 且 对 于 那些 极 想 提 升 质量 管理 水 平 或 管理 战 
略 的 组 织 来 说 也 是 很 好 的 借鉴 ; 其 次 , 当今 举国 上 下 都 在 提倡 产品 创新 和 企业 升级 转型 ， 
当 笔 者 应 机 械 工 业 出 版 社 之 邀 ， 本 想 写本 有 关 创 新 方法 的 书 ， 但 经 深思 熟 虑 后 觉得 质量 
管理 体系 的 有 效 建立 和 实施 是 各 组 织 “产品 创新 与 设计 方法 (PIDM)” 或 核心 竞争 力 提 
升 的 基础 , 于 是 笔者 就 先 写 了 这 本 产品 创新 方法 的 基础 篇 (后 续 将 有 工具 篇 、 方 法 篇 等 ); 
再 次 ， ISO/TS 16949 比 ISO 9001 增加 了 五 大 核心 工具 、 产 品 审核 和 过 程 审 核 等 重要 内 
容 ， 且 这 些 内 容 工 作 量 大 、 难 度 高 ， 一 般 的 组 织 很 难 真正 有 实力 建立 和 运用 它 ， 最 后 ， 
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从 现今 众多 招聘 信息 不 难看 到 ， 组 织 要 求 应 聘 者 懂 ISO/TS 16949 或 五 大 核心 工具 之 一 ， 
笔者 想 协助 这 些 管理 或 技术 人 员 提 升 管 理 水 平 ， 增 强 其 在 求职 或 工作 中 的 竞争 力 。 
基于 ISO/TS 16949 QMS 所 具有 的 推广 、 借 鉴 性 ， 以 及 它 在 创新 中 的 基础 性 作用 ， 
笔者 想 帮 助 组 织 实 现 “ 拿 来 ”后 稍 加 修改 即 可 使 用 ， 且 能 既 快 又 好 地 建立 起 实战 性 强 、 
可 操作 性 极 佳 的 QMS， 以 理 顺 组 织 内 运作 ， 满 足 客户 的 高 标准 、 严 要 求 ， 提 升 组 织 和 
个 人 核心 竞争 力 。 
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衣 ISO/TS 16949: 2009 质量 管 


一 方面 抛砖引玉 ， 为 帮助 “有 严格 














实施 意识 ”， 并 有 基本 执行 力 上 
创新 和 企业 升级 转型 的 基础 ， 























的 组 织 有 效 建立 和 实施 QMS; 男 一 方面 ,QMS 作为 产品 







































































16949， 应 用 五 大 核心 工具 及 





























建设 性 思路 ， 解 决 应 用 
















































































价值 的 书 的 空白 。 








SS 


其 在 求职 中 的 竞 搜 





问题 , 提升 读者 的 质量 管理 水 平 , 增强 
填补 市 场 上 缺乏 对 ISO/TS 16949 技术 规范 (而 不 是 标准 ) 系 统 、 详 
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既然 这 是 本 实战 应 用 方面 















































于 操作 、 易 于 借鉴 等 方 
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于 是 , 笔者 在 本 书 中 从 ISO/TS 16949 质量 管 


















































的 解读 与 应 用 ， 相 关 常 用 术语 的 解读 和 比较 入 手 ; 又 从 质量 手册 、 程 序 文 人 
























































体系 全 面 应 用 的 升华 方 表 
主要 内 容 等 。 
组 织 希望 所 设计 的 系统 能 















































的 “常见 病 ” 等 方 邓 








表单 和 记录 的 编写 要 求 、 内 容 、 需 注 
详尽 、“ 拿 来 ” 即 用 的 案例 ; 再 从 体系 
， 概 论 了 产品 






























































和 TT; 最 后 还 从 质量 管 
新 与 设计 方法 (PIDM) 的 模型 、 结 























日 效率 又 高 ， 产 品 的 实物 质量 


























笔者 虽 在 本 书 中 已 给 予 了 解答 ， 




















靠 ， 最 终 能 为 组 织 的 产品 创新 打下 坚实 的 基础 ， 为 组 织 和 个 人 提升 管理 
争 力 。 那 么 组 织 应 怎样 策划 、 建 立 和 实施 ISO/TS 16949 技术 规范 才能 满足 这 些 要 求 ? 
但 在 此 归纳 出 本 书 与 市 场 同类 作品 相 比 较 所 独 具 的 竞 


























争 优势 和 特点 : 





1. 本 书 从 质量 手册 到 程序 文件 ， 再 到 工作 指示 的 总 体 策划 ， 狐 如 一 幅 脉 络 清晰 、 
































徐徐 展开 的 画卷 呈现 在 读者 的 再 














给 人 以 “会 当 闭 绝顶 ， 一览 众 山 小 ”之 感 。 




















的 特效 。 



























































2. 书 中 案例 丰富 、 成 套 ， 一 脉 相 承 ， 移 植 性 强 ， 可 达 体 系 建立 与 实施 “ 












































3. 采用 了 重点 和 难点 分 析 ， 并 配 b 
以 及 众多 来 自 于 笔者 工作 、 培 训 、 次 i 
4. 良好 而 又 巨大 的 借鉴 作用 。 
































面 的 经 验 总 结 与 心得 ， 并 经 实践 
车 整个 供应 链 ， 而 上 
































































































































目的 更 是 想 通过 本 书 ,将 ISO/TS 16949 技术 规范 中 的 五 大 核心 工具 和 
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吕 其 他 行业 。 
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5. 书 中 方法 讲解 和 图 表 











升 读者 对 内 容 的 


子 有 
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理解 ， 增 加 组 织 的 实战 应 用 能 力 。 








随处 可 见 。 这 些 无 不 使 人 明晰 易 懂 其 含义 ， 并 能 加 深 和 提 


















































本 书 届 辑 性 、 适 用 性 、 可 操作 性 强 ， 内 容 丰 语 、 系 统 、 一 致 性 好 且 有 具有 一 定 深度 。 














全 书 由 注 山 策划 、 编 写 和 统 稿 。 本 书 编写 过 程 中 曾 得 
工业 大 学 柴 邦 衡 教 授 多 次 指导 ， 柴 教授 还 阅读 了 本 书 中 除 案例 外 的 全 部 内 容 ; 原 中 欧 电 




















限 公 司 (Philips 属 下 企业 ) 




































































到 质量 管理 体系 专家 、 原 吉林 


























已 



































品质 部 高 级 经 理 戴 新 军 先 生 审 阅 了 全 稿 ; 编写 中 还 得 到 牢 








连 明 、 熊 昌 鳌 、 苏铁 军 、 温 华 玲 等 老 咱 




















在 此 ， 笔 者 特 以 本 书 来 


























的 大 力 支 持 和 指点 ， 笔 者 一 并 深 表 谢意 1! 
怀 上 自己 勤劳 而 又 慈 祥 的 母 杀 一 一 胡 希 淑女 士 。 

















最 后 ， 书 中 的 错误 、 遗 漏 


及 不 足 之 处 ， 敬 请 各 位 读者 不 音 指 ] 





E， 笔 者 不 胜 感激 ! 
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汽车 生产 件 及 相关 服务 件 组 织 应 用 
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1) 汽车 零 部 件 供 应 前 想 要 取得 客 / 的 信 任 
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2) 汽车 零 部 件 供 应 商 想 向 客户 证 明 
向 客户 提供 满足 要 求 的 产品 ， 也 能 提供 满 
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3) 本 技术 规范 不 仅 适 用 于 汽车 相关 产品 的 设计 开发 、 生 产 、 安 闭 条 
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中 的 产品 设计 和 开发 部 分 ; 





但 是 为 产品 侣 








己 通 过 体系 的 有 效 运 | 


通过 持续 改进 组 织 的 过 程 














E， 以 达到 增 








]， 能 够 有 能 力 稳 定 地 











I 服务 ， 也 适用 


足 适 用 于 法 律 、 法 规 和 行业 需要 的 产品 ; 产品 
给 客户 的 产品 过 程 是 以 预防 优先 、 持 续 改 进 、 


AN 一 口 


本 技术 规范 。 



































备 的 3 节 ” 














J 造 过 程 的 汽车 制造 商 供 贷 时 ,为 





了 避免 重复 认 














证 , 也 允许 组 织 使 用 本 技术 规范 。 























单独 获得 本 技术 规范 的 认证 。 














心 等 )， 因 它们 对 现场 起 到 文 持 性 

















其 认证 范围 是 组 织 进行 客户 规定 的 生产 
部 件 制 造 的 现场 。 而 对 于 现场 或 外 部 的 支持 场所 (如 公司 总 部 、 设 计 开 发 总 部 、 


而 仪 构成 现场 审核 的 一 部 分 ， 所 以 它们 不 能 够 


HH 





牛 和 /或 维修 零 
分 销 中 








e3e 


ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


1.4 ISO/TS 16949 的 总 体 框架 


ISO/TS 16949:2009 的 总 体 框架 与 IO 9001:2008 标准 的 文本 结构 完全 相同 。 它 们 都 
是 建立 在 八 项 质量 管理 原则 的 基础 之 上 ， 依 照 质量 管理 体系 理论 ， 以 过 程 方法 为 导向 的 


























































































































质量 管理 体系 。 该 技术 规范 中 八大 章节 的 结构 模式 如 图 1-1 所 示 。 


各 过 程 要 求 














ISO/TS 
16949: 
2009 
技术 
规范 


pe 质量 管理 体系 理论 
八 项 质量 管理 原则 
图 1-1 ISO/TS 16949:2009 八大 章节 的 结构 模式 
同时 ISO/TS 16949 的 内 容 是 在 ISO 9001 标准 的 基础 上 上， 吸收 了 各 国 汽车 行业 质量 


管理 体系 的 要 求 和 意见 ， 经 过 相关 组 织 反复 磋商 达成 了 各 国 汽车 行业 均 可 接收 的 统一 的 
质量 管理 标准 ，ISO/TS 16949:2009 标准 的 来 源 和 构成 如 图 1-2 所 示 。 























































































































QS 9000 
VDA61 
JAMA 要 求 
EAQF 94 


AVQS 94 
ISO 9001:2008 
ISO 9000:2005 


ISO/TC176 
ISO/TS 16949 














图 1-2 ISO/TS 16949:2009 标准 的 来 源 和 构成 
1.5 ISO 9001、 ISO 9004 SISO/TS 16949 
扩 术 规 沁 间 的 天 系 


ISO 9001、ISO 9004 与 ISO/TS 16949 技术 规范 间 的 关系 见 表 1-2。 
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表 1-2 ISO 9001、ISO 9004 与 ISO/TS 16949 技术 规范 间 的 关系 
比较 项 | ，_ . 
祭 准 名 称 | 主 要 内 容 | 适 范 主要 未 主要 特点 
a 标准 名 和 要 内 容 | 适 用 范围 要 目 忆 要 特 
1. 产品 或 a 
《质量 管 | 规定 质量 | 服务 为 组 织 的 质量 管理 2 
> 管 系 更 曲直 系 建立 提供 一 i A 
ISO 9001 理 体系 要 求 》 | 管 里 体系 要 .2. 强制 性 体系 建立 提供 通 产品 质量 ， 肯 在 窜 
求 标准 可 用 于 | 方法 户 满 意 
es 和 两 忌 
认证 
1. 产品 或 以 过 程 为 基础 ， 
组 织 持 由 定 持 续 4 车 
人 为 组 织 持续 改进 其 | 关注 组 织 的 效率 和 
ISO 9004 各 证 质 名 体 业绩 与 2- 指导 性 | 业绩 和 效率 提供 一 通 | 持续 成 功 ， 肯 在 使 
量 管理 方法 》 | 效率 ee ER 
认证 注意 
i 1， 为 汽车 生产 及 相关 
《质量 管 计生 作风 1. 产品 在 | 服务 件 组 织 的 质量 管理 | ”1. 以 过 程 为 基 
理 体系 一 汽 i 相关 时 ， 也 | 体系 建立 提供 一 通用 方 | 础 ,关注 体系 有 效 
车 生产 件 及 | 名 应 用 ISO | 适宜 安装 和 | 法 性 和 产品 质量 , 旨 
ISO/TS 16949 ”| 相关 服务 件 | 6001 质量 答 | 服务 2. 在 供应 链 中 建立 ，| 在 使 客户 满意 
组 织 应 用 ISO | 理 体 系 要 求 | 2- 强制 性 | 持续 改进 , 强调 缺陷 预 | ”2. 在 ISO 9001 
9001 的 特殊 | 及 其 特殊 要 | 标准 可 用 于 | 防 , 减少 变 差 和 浪费 的 | 基础 上 ,加 入 汽车 
要 求 》 求 “| 认证 质量 管理 体系 行业 的 特殊 要 求 
3. 避免 重复 认证 














1.6.1 质量 管理 体系 文件 的 作用 


在 ISO/TS 16949 技术 规范 中 也 明确 表明 ， 采 用 质量 管理 体系 应 当 是 组 织 的 一 项 战 
略 决策 ， 那 么 各 组 织 在 质量 管理 体系 的 策划 、 设 计 、 建 立 和 实施 时 ， 首 先 ， 组 织 应 当 对 
当 身 实际 情况 做 深入 调查 分 析 :， 其 次 ， 应 依 各 组 织 的 类 型 、 规 模 、 结 构 、 行 业 、 产 品 ， 
客户 或 市 场 的 要 求 ， 自 身 的 具体 目标 和 所 采用 的 过 程 等 因素 的 影响 ， 对 质量 管理 体系 文 
牛 进 行 总 体 策划 ;， 最后， 依据 组 织 自身 体系 的 策划 来 建立 和 实施 之 。 于 是 ， 人 们 不 难看 
出 质量 管理 体系 文件 在 组 织 中 所 具有 的 作用 。 

1. 它 是 组 织 中 质量 管理 活动 的 “法 律 、 法 规 ” 

俗话 说 得 好 “没有 规矩 就 不 成 方 融 ”组织 的 质量 管理 体系 文件 就 是 组 织 从 过 程 方 
法 出 发 ， 达 到 满足 客户 需求 的 各 过 程 的 “法 律 、 法 规 ” 各 级 管理 和 操作 人 员 必 须 “ 依 
法 ”实施 , 否则 不 可 能 达到 真正 实现 满足 客户 需求 。 体系 文件 既然 是 作为 组 织 的 “法 律 、 
法 规 ”, 它 就 具有 强制 性 ， 以 保证 产品 和 服务 过 程 的 一 致 性 ,确保 产品 质量 和 服务 质量 。 

2.， 它 是 评价 组 织 质量 管理 体系 有 效 性 、 符 合 性 、 持 续 适 宜 性 的 依据 

组 织 的 质量 管理 体系 在 第 三 方 认 证 机 构 审核 时 ， 首 先 他 们 要 确认 该 组 织 的 体系 文件 是 否 
符合 标准 要 求 ， 即 评价 该 质量 管理 体系 的 符合 性 ， 其 次 体系 文件 的 管控 和 真实 的 质量 记录 ， 
以 及 产品 实物 质量 的 表现 、 客 户 对 产品 质量 的 评价 等 都 是 对 体系 有 效 性 给 出 的 有 力 证 明 ; 组 
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织 体系 文件 的 不 断 优化 、 更 改 就 是 为 保持 
3. 确保 达到 预期 管理 目标 和 产品 的 

















组 织 





ee 
建 记 














质量 管理 体系 是 确保 达到 预 
系 各 个 过 程 的 有 效 实施 ， 又 为 组 织 达到 预 
两 步 的 基础 上 组 织 再 不 断 持续 改进 ， 加 3 
织 向 质量 效益 方向 大 大 迈进 了 一 步 ， 最 后 实现 组 织 

4. 在 组 织 














促进 内 部 沟通 



































于 组 织 应 | 








质量 要 求 


] 的 活动 。 

















其 管理 


























标 和 产品 质量 要 求 的 第 


























步 。 质 县 


管理 


体 























期 目标 和 
预防 和 
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增强 客户 



































标 。 
































上 且 局 言 -As 
已 不 到 本 如 注 


























理 者 及 其 他 管 















































和 质量 管理 











mR 








客户 以 及 相关 方 的 沟通 、 


职 网 传递 给 员 下 ? 以 


里 层 以 质量 管理 





i 在 组 织 





















































、 职责 、 


， 它 是 组 织 








工作 目的 、 工 








交流 起 至 


体系 文人 











引 了 一 个 桥梁 作用 





























作 的 重要 | 








一 /人 











理 体 系 文件 是 组 织 














2 ( 即 





计划 、 实 施 、 检 查 、 改 进行 动 ) 工具 ， 一 定 能 














同时 在 新 进 员工 不 


























[ 老 员工 培训 时 ， 质量 管理 
织 各 个 过 程 的 质量 活动 都 需要 有 技能 、 


















































生 提 供 了 依据 。 
内 质量 改进 的 保障 ， 以 及 制定 培训 计划 时 的 根据 
内 质量 改进 和 





的 提高 就 离 不 开 体系 培训 计划 的 制定 和 培训 计划 的 有 效 实施 。 


6. 确保 整个 供应 链 和 相关 方 了 解 组 织 













































































































































































一 方面 , 质量 管理 体系 能 向 供应 链 中 的 供 方 阐 
它 能 够 向 顾客 和 相关 方 提 供 保障 和 信心 ， 以 及 向 相关 方 证 实 上 
《分 别 是 客户 ， 认 证 机 构 ) 审核 机 构 提供 组 织 
于 他 们 对 组 织 进行 了 解 并 做 出 正确 的 判断 和 结论 。 

7. 它 是 一 项 增值 活动 

质量 管理 体系 的 建立 和 文件 形式 的 规范 本 身 并 不 是 目 
文件 具有 沟通 意图 ， 统 一 组 织 的 行动 ， 其 使 用 有 助 于 : 

@ 满足 顾客 要 求 和 质量 改进 。 

@ 提供 适宜 的 培训 。 

@ 重复 性 、 可 追溯 性 。 

@ 提供 客观 证 据 。 

@ 评价 质量 管理 体系 的 有 效 性 和 持续 适宜 性 。 




































































































































































明 组 织 的 要 求 和 合作 流程 ， 


; 也 为 组 织 内 部 成 员 


黄 意 迈 出 了 坚实 的 第 二 步 。 在 前 
事先 控制 ， 减 少 变 差 和 浪费 等 。 这 又 使 得 组 
质量 管理 体系 目 











F 的 方式 , 把 内 部 沟通 
内 部 达成 共识 ， 同 时 为 组 织 

















、 质 量 承 诺 














各 部 门 、 供 方 、 




















里 解 各 上 





在 组 织 











优化 的 基础 和 根本 。 在 此 基础 之 上 , 组 织 再 运用 
组 织 内 的 改进 提升 一 个 高 度 ; 























身 的 能 
























































体系 文件 也 为 培训 计划 的 制定 提供 了 基础 。 因 组 
懂 质 量 控制 的 人 去 实施 ， 这 些 知识 的 灌输 ， 技 能 素质 





日 


























时 
， 向 第 二 、 三 方 
体系 和 各 过 程 有 效 实 施 的 证 据 ， 以 及 便 
































田 ， 




















的 ， 相 反 它 是 一 项 增值 活动 。 


































































































最 后 ， 笔 者 结合 自身 多 年 来 的 咨询 经 历 ， 以 及 在 对 质量 管理 体系 推行 与 建立 现状 和 实 
施 有 效 性 方面 所 收集 的 资料 ， 并 进行 系统 的 分 析 得 到 : 当前 各 组 织 内 质量 管理 体系 建立 现 
状 和 实施 有 效 性 的 分 类 (此 处 以 10 分 制 形式 做 定量 评估 )， 见 表 1-3。 通 过 这 个 分 类 表 我 们 
能 够 看 出 ， 组 织 只 有 建立 起 系统 、 连 贯 、 可 操作 、 适 用 于 自身 组 织 的 质量 管理 体系 ， 并 付 
诸 有 效 实 施 ， 才 能 真正 发 挥 组 织 自身 质量 管理 体系 应 有 的 作用 。 
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第 1 章 ”质量 管理 体系 文件 实战 应 用 概论 











表 1-3 组 织 内 质量 管理 体系 建立 的 现状 和 实施 有 效 性 分 类 〈 仅 供 参 考 ) 



































































































































































































































































































































































































































体系 建立 现状 | ”实施 与 否 体系 运行 现状 表现 或 实施 有 效 性 分 值 | ”建议 解决 方案 
组 织 没有 质量 管 系 ， 导 本 无 从 下 
明显 无 基本 | ”无 从 着 手 实施 ed 0 从 培养 并 建立 组 
的 质量 管理 体 二 一 织 质 量 管理 体系 意 
系 a 组 织 虽 无 质量 管理 体系 ， 但 在 有 些 过 程 中 | | | 识 开始 
有 零散 实施 
有 基本 的 但 有 闲 缺 乏 系统 性 、 配 套 性 、 可 操作 性 、 适 ee 
无 系统 、 适 用 | 。 元 实 和 性 ， 根 本 不 实施 仍 依 经 验 做 事 i 
的 质量 管理 体 A 因 负 乏 系 统 性 、 配 套 性 ， 可 操作 性 、 适 性 培训 并 加 强 实 j 
系 有 实施 3 | 性 培训 并 加 强 实施 
组 织 内 无 依 体系 实施 的 意识 , 造假 走过场 ， rp 
应 付 领导 、 客 户 或 第 三 方 审核 | 
系 的 培训 ， 并 强制 
i 有 意识 但 无 推行 实施 的 人 才 或 资源 ， 导 至 | 。 | 字 癌 下 
无 能 力 依 体系 实施 i 
有 意识 和 能 力 但 不 依 现 有 体系 实施 ， 却 沿 | 。 | 的 可 操作 性 。 
日 的 操作 ， 导 致 实施 仍 无 效 
人 ， 依 质 量 管理 体系 ， 约 20% 正 厂 有 奈 统 、 有 |。 | 加强 实 施 基 故 和 
统 、 适 用 的 质 Ts 和 人 
量 管理 体系 依 质量 管理 体系 ， 约 40% 左 右 有 系统 、 有 | 6 加 强 实施 并 改进 
效 地 实施 系统 
RE 依 质 量 管理 体系 ， 约 60% 左 右 有 系统 、 有 加 强 实施 并 改进 
是 效 地 实施 7 | 系统 
依 质 量 管理 体系 ， 约 80% 左 右 有 系统 有 | 。 持续 改进 系统 并 
效 地 实施 加 强 实施 
量 管 3 %0 1 系统 、 驳 
| 约 100% 左 右 有 系统 、 有 效 10 “| 坚持 持续 改进 
总 之 ， 质 量 管理 体系 文件 起 着 在 供应 链 和 相关 方 中 沟 通 需 求 ， 统 一 认识 ， 确 保 过 程 
一 致 性 的 重要 作用 ; 它 本 身 也 是 为 组 织 达 成 目标 和 管理 好 产品 实物 质量 ， 以 及 按 “ 规 
和 矩 ” 或 流程 或 工作 指示 操作 的 有 利 保障 系统 《体系 ); 并 且 它 也 是 动态 的 过 程 ， 那 么 组 












































织 就 应 该 常 更 新 和 优化 体系 文件 


1.6.2 ”质量 管理 体系 文件 的 构成 


ISO/TS 16949 技术 规范 对 各 组 织 的 质量 管理 体系 文件 的 结构 形式 没有 强行 和 统一 要 
求 ， 只 是 在 标准 里 面相 关 章 节 有 提 到 “质量 手册 ”( 见 本 技术 规范 中 的 4.2.2; 在 本 书 中 未 做 
特别 说 明 时 ,“ 本 技术 规范 ”通常 指 ISO/TS 16949 技术 规范 )、“ 应 编制 形成 文件 的 程序 ” 
( 见 本 技术 规范 中 的 4.2.3 等 处 , 在 本 技术 规范 中 共 7 处 提 及 此 内 容 )、 “作业 指导 书 ”( 见 
本 技术 规范 中 的 7.5.1b) 内 容 )、“ 记 录 ”《【 见 本 技术 规范 中 的 4.2.4) 等 字样 ， 这 样 也 无 形 
地 给 予 组 织 在 策划 、 建 立 自身 的 体系 时 提供 了 一 些 线索 或 思路 。 质 量 管理 体系 文件 的 结构 
常见 的 有 “ 塔 形 ” 和 “梯形 ”两 种 结构 ， 因 “ 塔 形 ” 结 构 较 常见 ， 在 此 就 不 介绍 了 ; 而 笔 
者 想 在 此 介绍 另 “ 梯 形 ” 结 构 供 大 家 一 起 来 探讨 。 通 常 体系 文件 的 结构 由 二 层 ， 或 三 层 ， 
或 四 层 文件 所 组 成 ，“ 梯 形 ”结构 也 不 例外 。 质 量 管理 体系 文件 “梯形 ”结构 如 图 1-3 所 
示 ; 其 中 表 1-4 为 图 1-3c 四 层 式 说 明 ， 同 时 ， 图 1-3c 上 面 的 “国际 标准 >“ 汽车 及 零 部 件 
行业 要 求 “ 客 户 和 组 织 内 的 特殊 要 求 ”三 项 内 容 也 同样 适用 于 图 1-3a 和 图 1-3b。 
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质量 手册 
程序 文件 十 记录 


作业 指导 书 (或 工作 指示 ) 
十 记录 十 其 他 质量 文件 (如 
标签 /跟踪 卡 等 ) 


a) b) 


质量 手册 中 融合 
了 程序 文件 









作业 指导 书 (或 工作 指示 ) 
中 融合 了 记录 等 其 他 质量 文 
件 ， 如 标签 /跟踪 卡 等 。 


国际 标准 界定 国际 质量 管理 体系 的 要 求 
ISO 9001: 2008 


界定 汽车 及 零 部 件 行业 质量 管 





内 /外 客户 相关 质量 体系 要 求 






程序 文件 
作业 指导 书 或 工作 指示 


记录 /表格 /报告 /标签 /跟踪 卡 等 





c) 


图 1-3 质量 管理 体系 文件 “梯形 ”结构 
a) 二 层 式 b) 三 层 式 ec) 四 层 式 


表 1-4 四 层 式 说 明 



































































































































文件 分 类 文件 规定 内 容 司 答 要 点 
后 方针 、 目 标 、 范 围 、 职 责 、 体 系 总 体 策划 等 Se 
质量 于 册 纲领 性 内 容 Why/ 为 导入 
Who/ 谁 
让 全 让 、 量 血 理 讨 程 如 何 尾 开 When/ 何 时 
程序 文人 描述 各 质量 管理 过 程 如 何 展 天 wn 
What/ 做 什么 
0 详细 描述 某 活动 怎么 做 How/ 怎 么 做 
SE 和 各 质量 管理 活动 Evidence/ 
后生 下 汪 二 作 守 要 实施 记录 或 证 据 证 据 


















































文件 的 结构 可 以 分 为 不 同 的 层次 , 但 是 为 了 便于 应 用 ,笔者 还 是 倾向 于 : 把 质量 记 
录 中 的 各 表单 或 记录 分 别 与 二 级 的 质量 程序 文件 和 三 级 的 作业 指导 书 或 工作 指示 ) 相 




































































结合 配套 使 用 。 这 样 更 有 利于 及 时 发 现 体系 文件 和 记录 中 的 不 足 ， 让 记录 更 好 地 配合 各 
级 文件 应 用 ;也 更 有 利于 体现 体系 文件 执行 的 效率 和 是 否 简洁 ， 也 更 有 利于 直观 证 明 体 



































系 实施 的 有 效 性 。 
不 同 的 组 织 ， 其 文件 的 层次 、 范 围 、 数 量 、 详 尽 程 度 取决 于 如 下 因素 : 






































eBe 












纯 量 管理 体系 文件 实战 应 用 概论 























组 织 的 类 型 、 规 模 、 结 构 和 所 提供 的 产品 。 
组 织 的 具体 目标 、 客 户 及 相关 方 的 需求 。 
引 
纪 


























晶 织 过 程 和 相互 作用 的 复杂 程度 。 
晶 织 证 实 自 身 质量 管理 体系 符合 要 求 的 需求 。 
员工 能 力 以 及 企业 的 文化 等 。 

质量 管理 体系 文件 通常 包括 : 质量 手册 (手册 中 常 包括 质量 方针 、 质 量 目标 )、 程 
序 文件 、 作 业 指 导 书 ( 或 工作 指示 )、 质 量 记 录 〈 如 记录 表 、 报 告 )、 规 范 、 标 准 、 外 部 
文件 及 记录 等 。 常 见 的 几 种 质量 管理 体系 文件 介绍 如 下 : 

1. 质量 手册 (Quality Manual 简称 “QM”) 

质量 手册 是 组 织 质量 管理 体系 中 的 纲领 性 和 方向 性 文件 , 是 对 质量 管理 体系 的 总 体 
性 概述 。 通 常 在 体系 策划 阶段 就 应 明确 其 主要 内 容 ， 如 质量 方针 、 目 标 ， 体 系 文件 的 层 
次 与 标准 条 款 的 对 应 关系 ， 各 层 文件 间 的 衔接 关系 以 及 职责 的 明确 ， 各 过 程 间 的 相互 关 
系 ， 体 系 的 范围 及 删 减 说 明 等 。 

2. 质量 程序 文件 (Quality Procedure 简称 “QP”) 

质量 程序 文件 是 描述 各 个 质量 管理 活动 如 何 展开 的 文件 ， 通 常 也 叫 “ 二 级 程序 文 
件 ”， 它 是 对 组 织 质 量 手册 的 补充 与 细 化 ， 也 是 对 作业 指导 书 (或 工作 指示 )〉 进行 统筹 
的 依据 ， 它 起 着 承上启下 的 纽带 作用 。 

二 级 程序 文件 规定 了 在 何 时 即 什 么 时 间 段 ， 在 哪里 即 地 点 ， 由 谁 做 何事 等 主要 因 
素 。 程 序 文件 主要 是 供 各 部 门 或 基层 单位 的 管理 人 员 用 ， 一 般 不 供 现场 操作 者 使 用 。 

在 组 织 内 有 执行 力 的 条 件 下 ， 一 个 组 织 的 运行 是 否 顺畅 及 运行 效率 是 否 高 ， 这 些 不 

与 组 织 的 质量 管理 体系 的 整体 策划 或 布局 有 关 ， 且 与 “二 级 ”程序 文件 的 系统 性 、 逻 
辑 性 、 连 贯 性 、 配 套 性 、 实 用 性 等 有 密切 关系 。 

3. 作业 指导 书 (或 工作 指示 ，Work lnstruction 简称 “WI1”) 
作业 指导 书 ( 或 工作 指示 ) 常 是 质量 程序 文件 的 引用 或 文 持 性 文件 ， 通 党 也 叫 “ 三 
级 文件 ”， 它 是 详细 描述 各 作业 活动 、 质 量 活动 或 管理 活动 怎样 具体 操作 的 文件 。 组 织 
应 对 关键 活动 进行 规定 和 实施 控制 ， 如 规定 作业 员 如 何 操作 ， 如 何 做 自 检 、 互 检 等 ， 以 
及 规定 过 程 质量 人 员 如 何 抽样 、 检 验 、 记 录 等 。 作 业 指 导 书 是 供 现场 从 事 具 体操 作 的 人 
员 ， 或 从 事 具 体 业务 的 管理 人 员 使 用 ， 它 常常 被 置 于 现场 指导 作业 。“ 三 级 文件 ”对 于 
一 个 组 织 的 各 过 程 的 活动 细节 的 控制 是 否 到 位 ， 以 及 组 织 的 产品 或 实物 质量 是 否 稳定 、 
可 靠 等 起 着 至 关 重 要 的 作用 。 

4. 质量 记录 (Quality Recorder 简称 “QR”) 

质量 记录 是 质量 程序 文件 和 作业 指导 书 〈 或 工作 指示 ) 的 配套 性 文件 。 它 也 是 程序 文 
件 或 作业 指导 书 的 附属 性 文件 ， 被 用 以 证 明 组 织 的 质量 管理 体系 是 否 得 到 有 效 实施 的 证 据 。 
既然 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 文件 是 标准 化 体系 文件 的 一 部 分 ， 那 么 质量 管理 
体系 文件 的 编制 就 应 该 符合 标准 化 的 要 求 。 这 就 要 求 各 组 织 内 应 有 标准 、 统 一 的 模板 来 
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规范 该 体系 文件 。 





tr 


1.6.3 ”质量 管理 体系 文件 的 评审 




















当 质量 管理 

















体系 文 们 
求 :“ 必 要 时 对 文人 











行 评审 ， 以 评审 体系 文 伯 




















应 有 作用 , 实现 



































其 预期 的 增值 活动 。 同 时 


系 真 正 为 组 织 的 过 程 增值 服务 。 


























质量 管理 体系 文人 

















在 标准 建立 时 ， 





EF 


























@ 
@ 
@ 
e@ 程序 文人 
@ 
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其 次 是 各 级 文件 
各 程序 文人 








F 内 阐 



































F 的 连贯 性 、 前 后 一 致 性 ; 
bE 和 相互 间 的 逻辑 性 ; 
F 本 身 的 简洁 性 、 
文件 与 组 织 的 适宜 性 ; 
文件 体系 建立 后 实施 的 有 效 性 等 。 














F 经 过 策划 、 建 立 、 实 施 以 后 ， 依 本 技术 规范 中 4.2.3 b) 中 的 要 
进行 评审 与 更 新 ， 并 再 次 批准 。 









































” 那么 组 织 应 定期 或 不 定期 地 对 其 























F 所 达到 策划 结果 的 程度 如 何 ， 以 便 确保 体系 文件 更 好 地 发 挥 
FE) 通过 对 体系 文件 在 适应 性 、 有 效 性 方面 的 评审 ， 
组 织 能 够 更 好 地 发 现 体系 存在 的 缺陷 ， 以 便 组 织 及 时 地 改进 与 优化 质量 管理 体系 ， 让 体 



































的 评审 要 求 如 下 : 
组 织 首先 应 评审 体系 与 所 用 标准 的 符合 性 ; 









































































































































实用 性 ; 











7.7 质量 管理 体系 文件 编 与 的 原则 


既然 体系 文人 





系 文 们 
要 列举 如 下 原则 
1. 符合 性 











的 评审 要 遵循 符合 性 、 适 宜 性 、 

































































致 性 、 实 用 性 、 有 效 性 等 ;那么 体 
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的 编写 同样 也 遵守 这 些 原 则 。 在 此 因 篇 上 

















质量 管理 体系 文人 


























组 织 的 质量 管 



































里 体系 提出 日 
才能 声称 符合 标准 ;， 同时， 质量 
和 目标 不 只 是 贴 在 增 上 ， 更 不 是 一 种 口 

















基本 要 求 , 组织 的 质量 








中 的 原因 ， 就 不 完全 罗列 所 有 原则 ， 而 主 


首先 应 与 ISO/TS 16949 技术 规范 的 要 点 符合 。 这 也 是 标准 对 各 


























管理 体系 只 有 符合 了 这 些 基本 的 要 求 









































管理 体系 应 符合 组 织 的 质量 方针 和 质量 目标 ， 质 量 方针 





























号 ， 而 是 通过 体系 的 策划 、 建 立 、 实 施 来 实现 












































标 ， 达 到 与 组 织 的 方针 保持 一 致 ， 实 现 过 程 增 值 ， 也 只 有 这 样 才能 增强 组 织 的 竞争 力 ， 
才能 确保 组 织 在 市 场 中 占据 有 利 地 位 。 


2. 适宜 性 














Paran 











组 织 的 质量 管 














里 体系 与 组 织 的 活动 类 型 、 规 模 、 所 提供 的 产品 、 过 程 及 其 相互 作用 





的 复杂 程 
把 E 



































高 科技 且 产 品 过 程 又 很 复杂 的 组 织 ， 他 们 的 产品 有 
能 很 好 二 











很 多 细节 ， 也 不 
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身 组 织 的 体系 文件 





度 、 企 业 文化 、 人 员 的 能 力 等 相 适应 。 例 如 一 个 体系 基础 较 差 的 小 型 企业 ， 却 























建立 得 很 庞大 和 复杂 ， 这 就 



























































与 组 织 规模 不 相 适 宜 ; 还 有 一 些 从 事 



































发 与 设计 流程 却 显 得 很 粗 久 ， 遗 漏 了 














控制 上 








身 产品 的 质量 ， 这 就 与 组 织 的 活动 、 产 品 不 相宜 。 






































量 管理 体系 文件 实战 应 用 概论 











3. 系统 性 

一 些 组 织 的 体系 文件 不 系统 ， 究 其 原因 是 在 质量 管理 体系 的 策划 时 , 组 织 没 有 在 系 
统 性 方面 下 功夫 。 要 实现 系统 性 ， 首 先 在 体系 策划 时 组 织 就 应 理 清 ， 从 标准 的 各 要 素 到 
质量 手册 、 二 级 程序 文件 、 三 级 作业 指导 书 《〈 或 工作 指示 ) 的 系统 脉络 关系 ， 若 组 织 能 
够 依照 此 来 策划 体系 文件 ， 那 么 就 能 体现 出 较 好 的 系统 性 。 在 本 书 中 “体系 文件 策划 ” 
就 展现 出 体系 文件 系统 性 很 好 的 案例 ， 请 大 家 留意 本 书 第 4 章 “ 质 量 手册 ”中 有 关 “ 体 
系 文件 的 策划 ”的 内 容 。 
4. 实用 性 、 简 洁 性 
组 织 的 体系 文件 应 简单 明了 ， 让 人 易 懂 。 结 合 组织 的 实际 情况 、 特 点 、 员 工 素质 、 企 
业 文化 、 产 品 过 程 特 点 等 ， 让 组 织 内 的 员工 易 使 用 ， 具 有 可 操作 性 ， 这 也 是 体系 文件 能 真 
正 有 效 实施 的 关键 和 前 提 。 编 写 人 员 应 先 深入 各 活动 或 过 程 中 去 调查 ， 了 解 实情 ， 这 样 才 
能 写 出 实用 性 强 的 程序 文件 来 。 因 此 体系 文件 中 各 级 文件 〈 除 手册 外 ) 的 编写 应 尽量 由 各 
个 部 门 ， 结 合 部 门 自身 的 实际 来 编号， 这 样 写 出 的 文件 才 具 有 较 好 的 可 操作 性 和 容易 执行 。 

5. 一 致 性 

体系 文件 前 后 一 定 要 一 致 、 连贯 





































































































































































































































































































否则 容易 出 现 前 后 矛盾 、 脱 节 现 象 ， 无 法 在 组 织 

















~ 


内 真正 地 实施 起 来 。 
6， 逻辑 性 





任何 事物 本 身 都 有 具有 内 在 逻辑 性 ， 体 系 文件 也 不 例外 。 体 系 文件 本 身 从 手册 到 二 级 
程序 文件 和 相关 记录 ; 再 到 三 级 作业 指导 书 〈 或 工作 指示 ) 及 相关 记录 等 ， 它 们 都 具有 
内 在 的 逻辑 性 ， 这 样 才能 让 各 管理 人 员 和 操作 者 更 清晰 地 理解 各 个 过 程 和 活动 。 
7. 有 效 性 
组 织 建立 体系 文件 的 目的 就 是 要 想 达 到 当时 策划 的 预期 结果 ;要 想 达 到 预期 的 结果 ， 
组 织 就 必须 按照 建立 的 体系 文件 去 实施 ， 提 升 实物 质量 与 服务 ， 达 到 客户 满意 ， 并 留 下 所 
有 活动 和 过 程 的 记录 ， 证 明 其 体系 已 实施 ， 同 时 通过 市 场 客户 对 产品 使 用 后 ， 实 物质 量 情 
况 的 真实 反馈 数据 来 证 明 体系 本 身 是 否 有 效 。 组 织 的 体系 文件 也 只 有 通过 不 断 发 现 问题 、 
改进 、 优 化 ， 才 能 真正 使 其 有 效 ， 实 现 过 程 的 增值 ， 为 组 织 提升 自身 的 质量 效益 服务 。 
8. 延续 性 
组 织 的 体系 文件 一 定 要 淘汰 那些 不 适用 的 内 容 , 继承 原 有 文件 中 的 优点 和 成 熟 的 东西 ， 
并 固化 下 来 ， 作 为 组 织 自身 不 同 于 其 他 组 织 的 一 个 不 可 复制 的 竞争 特性 ， 同 时 又 要 与 时 俱 
进 ， 符 合 标准 要 求 ， 满 足 目前 组 织 的 规模 、 产 品 特性 、 客 户 要 求 等 ， 以 确保 体系 的 延续 性 。 
9. 创新 性 
创新 在 哪里 都 是 一 个 组 织 或 事物 得 以 升华 和 永久 经 营 的 灵魂 , 对 于 质量 管理 体系 也 
一 样 必须 创新 ; 而 体系 文件 的 创新 性 首先 仍然 是 体现 在 体系 的 策划 、 建 立 上 ， 主 要 还 
在 体系 策划 时 。 组织 应 当 建 立 创新 的 氛围 , 创新 不 仅仅 体现 在 产品 上 , 也 体现 在 流程 、 
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制度 和 管理 上 ; 同时 创新 更 能 够 推动 组 织 的 持续 改进 ， 更 给 组 织 自身 带 来 质量 效应 。 例 
如 在 本 书 中 ， 质 量 管理 体系 文件 的 系统 策划 就 体现 了 创造 性 思维 。 
10. 过 程 方法 
有 关 过 程 方法 的 内 容 ， 参 见 本 书 “2.3.4 过 程 方法 ” 以 及 “4.3 质量 手册 案例 ” 


7.8 质量 管理 体系 文件 的 编写 


1.8.1 文件 编写 的 准备 


在 体系 文件 的 总 体 策划 完成 后 ， 组 织 在 进入 到 体系 文件 的 编写 时 ， 应 该 做 好 如 
下 准备 : 

1. 梳理 清 组 织 自身 的 组 织 架 构 和 明确 其 职责 

组 织 架 构 是 体系 文件 的 基础 , 它 明确 规范 了 各 个 部 门 在 组 织 中 充当 的 角色 和 应 该 做 
何事 ， 即 明确 质量 程序 文件 中 哪个 部 门 来 管理 某 项 具体 工作 的 问题 。 也 只 有 在 明确 了 职 
责 权 限 后 ， 才 能 在 编写 文件 时 把 各 事项 落实 到 部 门 或 人 ， 才 能 编写 出 各 级 质量 管理 体系 
文件 。 由 于 该 项 目 小 组 是 临时 性 组 织 起 来 编制 文件 的 ， 于 是 组 织 内 部 也 应 该 明确 质量 管 
里 体系 推行 项 目 小 组 的 组 织 架 构 和 职责 ; 同时 组 织 的 质量 管理 体系 的 推行 与 维护 ， 必 须 
有 相应 的 部 门 《 如 体系 办 ) 来 负责 组 织 、 协 调 、 实 施 ， 才 能 实现 策划 的 目标 ;编制 出 既 
符合 标准 要 求 ， 又 具有 可 操作 性 ， 且 能 够 按照 体系 推行 计划 完成 的 体系 文件 。 

2. 确定 质量 方针 、 质 量 目 标 、 范 围 以 及 资源 的 需求 
在 明确 了 组 织 内 的 架构 、 职 责 及 体系 推行 (编写 ) 小 组 的 职责 后 ， 推 行 小 组 应 组 织 成 
员 讨 论 并 确立 质量 方针 、 质 量 目标 、 资 源 需 求情 况 ， 以 及 该 质量 管理 体系 的 范围 (范围 通 
第 包括 : 体系 所 涵盖 的 产品 范围 ， 以 及 体系 所 适用 的 场所 范围 和 对 标准 进行 的 删 减 内 容 )。 

3. 收集 标准 和 参考 资料 

在 前 两 项 准备 工作 基础 上 ， 编 写 小 组 应 收集 编写 所 需 标 准 和 参考 资料 ， 以 便 高 效 纺 
写 出 更 符合 标准 要 求 的 体系 文件 ， 可 见 GB/T 19023 一 2003 (等 同 ISO/TR 10013:2001) 
《质量 管理 体系 文件 指南 》。 

为 了 结合 组 织 类 型 、 规 模 、 产 品 、 客 户 要 求 、 目 标 ， 以 及 过 程 复杂 性 等 实际 情况 ， 
笔者 提议 应 对 程序 文件 ， 作 业 指 导 书 〈 或 工作 指示 )、 记 录 等 自行 拟定 相应 的 模板 ， 以 
便 规范 和 标准 化 组 织 内 的 体系 文件 。 
值得 一 提 的 是 一 些 组 织 不 顾 实 际 ， 照 搬 照 抄 一 些 书 本 的 文件 “范本 ”， 这 是 体系 文件 
编写 中 的 一 大 “忌讳 相反 ， 我 们 应 从 书本 或 “范本 ”中 学 习 其 体系 策划 和 编写 的 精髓 与 
思路 ， 而 不 是 全 部 “ 拿 来 ”， 应 积极 开拓 组 织 内 编写 人 员 的 创造 性 思维 。 

4. 充分 研究 和 评审 组 织 原 有 文件 系统 的 优 劣 

若 组 织 原 来 已 有 一 些 体系 文件 ， 哪 怕 只 是 一 些 零散 的 东西 都 是 极 有 价值 的 ; 我 们 应 
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充分 研究 、 分 析 和 评审 组 织 原 有 文件 系统 ， 切 不 可 全 部 推倒 重 来 ， 这 也 是 咨询 机 构 应 注 
意 的 ， 更 是 组 织 ( 或 组 织 中 最 高 管理 者 ) 所 忌讳 的 。 同 时 对 原 有 文件 的 利用 ， 也 有 利于 
缩短 体系 文件 的 编写 时 间 。 

5. 做 好 培训 与 实施 的 规划 

加 强 文件 编写 人 员 和 各 部 门人 员 在 质量 管理 体系 的 标准 和 应 用 方面 的 培训 与 实施 
的 规划 , 特别 是 对 各 文件 编制 人 员 的 系统 培训 , 使 其 掌握 编制 的 依据 ,参考 标准 和 要 点 、 


方法 、 注 意 事项 等 就 显得 尤为 重要 。 
1.8.2 ”文件 编写 的 策划 


在 文件 编制 准备 完成 后 , 接着 应 进行 文件 编制 的 策划 工作 ， 以 便 把 握 好 进度 和 文件 
的 编制 质量 。 

1) 建立 临时 性 的 编制 小 组 ， 明 确 其 职责 分 工 。 程 序 文件 宜 由 各 部 门 主管 来 编写 ， 
而 工作 指示 宜 由 各 具体 业务 主管 来 编写 。 

2) 明确 体系 文件 的 总 体 框架 和 结构 。 

3) 规划 好 标准 与 手册 、 程 序 文件 、 工 作 指示 的 对 应 关系 。 列 出 质量 手册 的 目录 ， 
以 及 标准 要 点 与 程序 文件 和 作业 指导 书 (或 工作 指示 ) 所 对 应 的 文件 名 称 目录 、 文 件 编 
号 等 内 容 。 该 要 点 的 详细 内 容 参见 本 书 第 四 章 “ 质 量 手册 ”中 “4.3 质量 手册 案例 ”里 
的 “9.2 质量 手册 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 ”。 

4) 制订 文件 培训 、 编 制 、 实 施 、 评 审 、 改 进 计划 。 在 文件 编写 策划 时 ， 当 然 少 不 了 培 
训 、 编 制 、 实 施 、 评 审 、 改 进 等 内 容 的 计划 ， 否 则 体系 推行 或 优化 项 目 就 会 容易 落空 。 计 
划 的 编制 应 尽量 使 用 “并 行 工程 ”的 方法 ， 一 边 编制 、 培 训 、 实 施 ， 一 边 评审 ， 改 进 等 。 
这 样 能 极 大 缩短 项 目 时 间 和 提升 效益 。 同 时 也 应 考虑 文件 间 的 内 在 逻辑 和 优先 顺序 等 内 容 。 


1.8.3 ”文件 的 编写 、 评 审 和 编写 方法 实战 


小 组 在 文件 编写 策划 完成 后 ,就 应 着 手 编写 文件 。 文件 尽量 由 该 文件 的 归口 部 门 或 
主导 单位 来 编写 ， 并 且 由 该 部 门 中 对 该 过 程 或 活动 熟悉 的 人 来 完成 。 文 件 的 编写 、 评 审 
和 编写 方法 实战 如 下 。 

1. 由 专人 负责 协调 、 监 督 

各 过 程 、 部 门 间 的 接口 界面 都 应 由 专人 协调 ， 以 避免 文件 间 的 前 后 矛盾 ， 不 连 
重 毒 、 交 叉 、 责 任 分工 不 一 致 等 问题 ; 且 整 个 文件 的 编写 过 程 中 应 有 专人 统筹 、 核 对 等 。 
同时 项 目 小 组 要 定期 依 计 划 ， 对 进度 、 完 成 的 质量 进行 监督 ， 并 协助 、 协 调解 决 编写 中 
出 现 的 问题 。 

2. 拟定 流程 图 或 大 纲 
在 编写 每 一 个 文件 时 , 编者 应 在 了 解 该 文件 各 个 活动 的 先后 顺序 和 逻辑 关系 ,以 及 
任 单位 或 人 注意， 在 文件 中 常常 不 写 具 体 的 人 名 ， 仅 写 职位 ， 如 业务 员 等 ) 后 ; 先 
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编写 一 个 大 纲 或 流程 图 ， 并 在 相应 活动 旁 列 出 该 活动 所 用 的 记录 表单 或 报告 名 称 ， 再 把 
该 大 纲 或 流程 图 提交 给 相关 部 门 讨论 ， 以 便 责任 单位 各 方 达成 一 致 共识 。 从 讨论 到 大 纲 
或 流程 图 的 确定 ， 这 是 后 续 文 件 编写 所 迈 出 的 艰难 的 第 一 步 ， 也 是 至 关 重 要 的 一 步 。 
3. 收集 相关 表单 、 记 录 的 模板 
在 确定 了 该 文件 的 大 纲 或 流程 图 后 ， 就 应 收集 该 文件 要 使 用 的 相关 记录 或 表单 。 表 
单 有 时 可 以 借用 其 他 文件 中 的 , 也 可 以 重新 制定 , 但 一 定 要 注意 实用 , 不 能 重复 和 太 多 。 
4. 依 流 程 图 或 大 纲 并 结合 表单 编写 文件 
有 了 前 面 的 流程 图 或 大 纲 、 表 单 ， 编 写 文件 就 显得 有 条 理 和 轻松 了 。 文 件 (程序 文 
件 或 工作 指示 或 作业 指导 书 ) 编写 的 过 程 实际 上 就 是 用 文字 把 流程 图 “翻译 ”成 工作 或 
操作 流程 而 已 ， 同 时 在 操作 流程 中 明确 规定 出 谁 ， 在 何 时 ， 何 地 ， 做 何事 ， 并 用 相应 的 
记录 单 来 记载 所 做 的 工作 ; 最 后 依照 文件 模版 完成 该 文件 中 所 引用 的 相关 文件 ， 列 出 所 
使 用 的 相关 记录 和 附 上 流程 图 或 大 纲 ， 再 做 一 些 排版 与 编辑 ， 以 及 初步 的 检查 工作 ， 这 
样 ， 一 个 文件 的 初稿 就 大 功 告 成 了 。 
5， 评审 与 改进 
在 文件 初稿 完成 后 ， 项 目 小 组 首先 应 组 织 人 员 评 审 ， 或 把 该 文件 提交 给 相关 单位 ， 如 
文件 的 使 用 部 门 进行 评审 。 主 要 评审 其 是 否 与 标准 的 要 点 相符 ， 是 否 与 实际 的 应 用 过 程 相 
符 ， 是 否 具 有 可 操作 性 和 是 否 与 组 织 相 适 宜 。 在 评审 后 项 目 小 组 汇集 各 部 门 的 意见 ， 再 进 
行文 件 的 改进 ， 直 至 通过 各 个 部 门 的 评审 ， 有 了 时 候 这 些 评审 可 能 不 止 一 、 二 次 ， 可 能 更 多 。 
6. 审批 、 发 布 与 实施 
为 了 确保 文件 的 充分 性 和 正确 可 行 ， 文 件 在 发 放 前 应 依照 组 织 的 文件 审核 和 批准 规定 
进行 审批 ， 于 是 文件 在 通过 审核 或 评审 后 应 由 最 高 管理 者 或 其 授权 人 进行 批准 ， 在 批准 后 
才能 够 给 予 发 布 实施 。 在 发 布 时 应 该 注意 分 发 单位 的 控制 ， 通 常 文件 中 提 到 的 责任 单位 都 
应 分 发 到 ; 但 是 表单 不 一 定 全 套 分 发 给 各 部 门 ， 应 根据 各 部 门 使 用 情况 分 受 控 或 不 受 控 ， 
分 发 给 各 单位 使 用 ， 在 文件 发 布 后 ， 各 单位 应 依 文 件 的 规定 实施 之 ， 这 也 是 对 文件 编写 策 
划 和 文件 编写 是 否 合理 、 适 用 的 一 个 有 效 验证 。 文 件 也 只 有 经 过 使 用 才能 真正 为 组 织 服务 
和 规范 各 个 过 程 的 操作 与 管理 ， 才 能 提升 组 织 的 管理 和 控制 好 组 织 的 各 个 环节 ， 达 到 增强 
客户 满意 度 ， 实 现 组 织 过 程 增值 的 目的 。 


1.8.4 ”文件 编写 的 注意 事项 


前 面 讲述 了 文件 的 编写 及 编写 方法 ， 笔 者 在 此 将 阐述 文件 编写 应 注意 的 事项 。 

1. 与 组 织 的 规模 、 类 型 、 产 品 、 过 程 特性 不 相 匹 配 

文件 编写 过 细 或 过 于 粗 狐 ， 且 与 组 织 的 类 型 、 规 模 、 过 程 特性 、 产 品 、 组 织 的 目标 
等 不 相 匹配 ， 盲目 借鉴 或 照搬 照抄 同行 业 的 文件 ， 文 件 没 有 与 组 织 自 身 的 组 织 架 构 及 职 
责 划分 相 结合 等 。 这 也 是 我 们 在 文件 编写 前 要 理 清 组 织 的 组 织 架 构 和 职责 的 目的 ， 否 则 
文件 编写 就 缺少 了 必要 的 支撑 基础 。 
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2. 文件 前 后 不 连贯 、 错 乱 、 重 二 ， 表 单 或 记录 与 文件 本 身 或 过 程 不 配套 
当 一 个 文件 前 后 不 连贯 、 错 乱 、 重 琶 时 ， 它 就 容易 导致 使 用 者 使 用 起 来 困难 ， 甚 至 
产生 不 想 使 用 的 想法 ， 这 对 文件 的 实施 是 很 不 利 的 。 同 时 ， 记 录 不 配套 或 表单 不 匹配 ， 
这 也 给 使 用 者 容易 找 借 口 和 有 可 乘 之 机 ; 反正 文件 没有 提供 配套 的 记录 表单 ， 于 是 一 些 
部 门 甚至 以 假 乱 真 ， 把 没有 实施 某 个 过 程 却说 实施 了 该 过 程 ; 表单 的 不 匹配 更 易 使 使 用 
者 产生 抵抗 或 消极 情绪 。 总 之 ， 长 期 这 样 下 去 会 严重 影响 体系 文件 实施 人 员 的 积极 性 和 
兴趣 ， 以 及 严重 影响 到 组 织 过 程 的 运行 效率 。 
3. 逻辑 性 
不 论文 件 编写 策划 ， 还 是 文件 的 实际 编号， 都 应 注意 其 过 程 或 活动 本 身 内 在 的 逻辑 关 
系 ; 否则 逻辑 性 不 好 ， 易 导致 前 后 矛盾 ， 同 时 流程 图 或 程序 文件 中 当 出 现 判 定 情况 时 ， 应 
注意 判定 的 条 件 ， 如 是 或 否 ，OK 或 NG (合格 或 不 能 通过 ) 成 立 的 前 提 ; 以 及 在 是 、OK 
或 否 、NG 时 应 该 转 序 到 下 一 个 活动 或 过 程 的 入 口 在 哪里 , 这 些 要 清晰 明白 , 否则 就 错乱 了 。 
案例 可 见 “ 第 五 章 ”程序 文件 ”里 面 的 流程 图 ， 它 里 面 就 常常 有 许多 的 判定 和 转 序 。 
4. 标准 化 
保持 各 级 文件 的 体例 、 格 式 的 一 致 ， 尽 量 做 到 各 级 文件 应 有 模版 来 规范 和 统一 ， 从 
而 实现 体系 文件 的 标准 化 。 
5. 术语 的 定义 要 确切 
凡是 在 ISO 9000:2005 中 有 严格 定义 的 术语 ， 就 应 严谨 地 引用 它 。 而 ISO 9000 标准 
中 未 定义 的 术语 或 简称 ， 在 编写 文件 时 应 做 准确 定义 ， 以 便 使 用 者 明白 易 懂 。 
6. 表达 要 言 简 意 赎 、 准 确 ， 文 件 尽 量 活 页 化 
为 了 读者 便于 应 用 , 文件 编写 的 表达 也 是 很 重要 的 ， 同 时 文 


7.9 质量 管理 体系 文件 应 如 何 编写 才 既 简洁 又 满足 
标准 的 要 求 


1.9.1 ISO/TS 16949:2009 修订 的 主要 变化 


1) 标准 的 基础 ISO 9001:2008 版 较 2000 版 有 如 下 变化 : 

@ 经 过 2000 版 的 修订 ISO 9001 已 经 较 成 熟 , 而 2008 版 仅仅 作 了 局 部 修订 , 其 主 
要 条 款 和 整个 框架 未 作 改 动 。 

@ 描述 方面 更 准确 、 完 善 ， 便 于 各 组 织 理解 和 实际 操作 。 

2) ISO 9001 以 外 的 特殊 要 求 中 ，2009 版 的 ISO/TS 16949 与 2002 版 的 内 容 几 乎 无 
变化 。 

3) 与 ISOMTS 16949 配套 应 用 的 “五 大 工具 ” (〈 即 APQP、FMEA、MSA、SPC、 
PPAP) 也 作 了 相应 的 升级 和 修订 ， 在 此 就 不 详 述 ， 注 意 使 用 其 最 新 版 本 。 
































































































































































































































A 


















































































































































































































































































































































牛 的 活页 化 也 有 利于 修订 
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1.9.2 


组 织 内 的 体系 推行 项 目 


ISO/TS 16949 质量 管理 体系 文件 的 总 体 策划 




















的 体系 文 伯 
框架 、 脉 络 所 在 ， 以 及 本 书 的 如 
作业 指导 书 ) 这 几 者 间 上 
表 1-5 




















范 要 求 的 质量 管理 











体系 文件 ; 


























小 组 想 编写 出 既 简 ; 




















Er 
口 . 


那么 从 手册 到 程序 文件 


















































过 -9。 











， 又 能 满足 ISO/TS 16949 技术 规 
， 再 到 工作 指示 《或 作 } 
整体 策划 就 是 一 个 关键 。 策 划 本 身 也 是 一 门 学 问 和 艺术 ， 这 也 是 本 
看 点 和 核心 内 容 。 标 准 与 手册 、 程 序 文 从 
的 相互 关联 性 策划 表 见 寻 
标准 与 手册 、 程 序 文件 、 工 作 指示 〈 或 作业 指导 书 ) 间 的 相互 关联 性 策划 表 


.指导 书 ) 








的 总 体 


F、 工 作 指示 (或 





出 师 汲 














ISO/TS 16949 
标准 条 球 


日 








程序 文件 名 称 


程序 文件 编号 





[ 作 指 示 (或 作 








业 指 导 书 ) 名 称 





[ 作 指示 (或 作业 指 
导 书 ) 编号 


备注 
































1.9.3 
质量 管理 体系 文件 


ISO/TS 16949 质量 管理 体系 文件 应 如 何 优化 或 升级 








































































































F 主 要 是 ) 
















































































j 于 描述 组 织 中 各 过 程 或 活动 的 管 













































































E 或 具体 操作 的 规 

















































































































































































































































































































范 性 文本 。 在 组 织 内 有 执行 力 的 前 担 下 ， 其 自身 的 运行 是 否 顺畅 以 及 运行 的 效率 是 和 否 
高 ， 这 些 不 但 与 组 织 内 的 质量 管理 体系 的 总 体 策划 或 布局 有 关 ， 而 且 还 主要 与 “二 级 
程序 文件 ”整体 的 系统 性 、 逻 辑 性 、 连 贯 性 、 实 用 性 等 有 密切 的 关系 ; 同时， 这 也 与 
组 织 内 的 “三 级 文件 ”密切 相关 ， 这 是 因为 ,“ 三 级 文件 ”主要 是 对 其 自身 各 个 过 程 的 
活动 细节 的 控制 是 否 到 位 ， 以 及 组 织 内 的 产品 或 实物 质量 是 否 可 靠 等 起 着 至 关 
重要 的 作用 。 在 组 织 内 有 执行 力 的 情况 下 ， 以 及 基于 以 上 对 警 理 体系 的 建立 与 实 
施 的 分 析 ; 于是， 笔者 将 各 组 织 归 纳 总 结 为 以 下 的 四 种 类 型 ， 见 表 1-6。 
表 1-6 依 运行 效率 和 实物 质量 与 体系 建立 和 实施 间 的 关系 划分 的 组 织 类 型 
型 体系 运行 效率 和 实物 质量 与 体系 的 质量 成 本 /体系 分 | 备 注 
建立 和 实施 间 的 关系 运行 成 本 
若 一 个 组 织 内 部 的 运行 顺畅 且 效率 高 ， 产 品质 量 也 
I 很 稳定 、 可靠 ; 这 就 表明 极 可 能 是 组 织 的 “二 级 程序 文 极 低 4 分 或 5 分 
件 ” 和 “三 级 文件 ”的 编写 都 很 合理 、 实 用 性 也 强 
若 一 个 组 织 内 部 的 运行 不 顺畅 且 效率 不 高 ， 但 产 
品质 量 基本 稳定 、 可 靠 (组织 可 能 要 在 过 程 或 活动 
I 的 细节 控制 方面 耗费 较 高 的 成 本 ); 这 就 表明 极 可 能 一 般 3 分 推断 假设 
是 组 织 的 “二 级 程序 文件 ”编写 不 合理 、 实 用 性 不 条 件 是 : 
强 ， 但 是 组 织 内 的 “三 级 文件 ” 却 非常 实用 、 有 效 在 基于 组 
若 一 个 组 织 内 部 的 运行 顺畅 且 效率 高 ， 但 产品 质 织 内 有 基 
人 量 不 稳定 、 不 可 靠 ， 这 就 表明 极 可 能 是 组 织 锯 二 5 本 执行 力 
级 程序 文件 ”编写 合理 、 实 用 性 强 ， 而 在 “三 级 文 人 的 情况 下 
件 ” 中 有 较 大 部 分 不 实用 ， 需 要 进一步 优化 
车 一 个 组 织 内 部 的 运行 不 顺畅 且 效 率 不 高 ， 产 品 
四 质量 也 很 不 稳定 、 不 可 靠 ， 这 就 表明 极 可 能 是 组 织 极 高 1 分 
的 “二 级 程序 文件 ”和 “三 级 文件 ”的 编写 都 不 合 
理 、 实 用 性 也 极 差 
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基于 表 1-6 中 各 情形 的 分 类 分 析 ， 那 么 组 织 应 如 何 优化 或 升级 自身 内 部 的 ISO/TS 
16949 质量 管理 体系 文件 呢 ? 

1) 首先 ， 组 织 内 部 的 高 层 管理 者 〈 特 别 是 老板 或 决策 者 ) 要 有 持续 优化 自身 内 部 
ISO/TS 16949 质量 管理 体系 文件 的 意识 。 

2) 其 次 ， 组 织 内 各 过 程 或 活动 的 管理 、 操 作 都 在 不 停 地 变化 ， 它 们 是 一 个 动态 
的 过 程 。 于 是 这 也 决定 了 组 织 的 体系 文件 本 身 是 一 个 动态 系统 ， 它 应 随 着 组 织 的 过 
程 、 规 模 、 组 织 架 构 的 变化 而 应 不 断 地 改进 和 优化 ， 才 能 与 组 织 的 自身 发 展 相 适应 。 
3) 最 后 ， 质 量 管理 体系 文件 的 优化 也 应 依从 “PDCA” 循 环 。 先 从 实际 出 发 ， 
找 出 问题 所 在 ， 再 根据 需 改善 的 课题 制定 规划 或 计划 ; 确定 改善 要 达到 的 目标 ， 然 
后 再 依 计 划 去 实施 ， 并 检查 实施 后 实际 所 达到 的 结果 ; 再 比较 其 结果 与 目标 的 差距 ， 
最 后 提出 缩短 差距 的 办 法 或 提出 持续 改进 的 行动 ， 进入 到 下 一 个 “PDCA” 循 环 中 ， 
不 断 改进 组 织 的 体系 ， 最 终 达 到 提升 组 织 的 质量 效益 和 核心 竞争 力 的 目的 。 






















































































































































































































































































































































































1.70 ISOI/TS 16949“ 执 ” 


1.10.1 ISO/TS 16949“ 热 ”的 由 来 


ISO/TS 16949“ 热 ”的 由 来 在 前 面 的 篇 幅 中 偶尔 有 谈 到 ， 现 在 此 归纳 如 下 : 

1. 主机 厂 认证 的 要 求 

一 些 想 进入 主机 三 作为 其 供应 商 的 组 织 ， 常 常 面 临 着 未 通过 ISO/TS 16949 认证 的 
压力 ; 于 是 在 主机 厂 的 推动 和 要 求 下 ， 有 些 企业 也 纷纷 加 入 到 了 申请 认证 ， 并 获得 通过 
该 认证 的 行列 中 来 。 

2. 汽车 行业 国际 贸易 的 “绿色 ”通行 证 

全 球 化 和 一 些 国 际 性 公司 跨国 采购 的 需要 。 这 些 集团 或 公司 在 评价 他 们 的 供应 商 
时 ， 和 常常 会 在 一 些 认 证 机 构 的 网 站 上 ， 查 询 该 供应 商 是 否 有 通过 该 标准 的 认证 等 ， 若 组 
织 获得 了 该 认证 ， 也 就 像 无形 中 得 到 了 一 块 合作 的 敲门砖 。 同 时 它 也 是 为 了 取得 采购 商 
的 信任 ， 减 少 重 复 认 证 以 降低 采购 成 本 的 需要 。 
3. 组 织 〈 企 业 ) 生存 发 展 的 需要 
企业 要 生存 与 发 展 , 得 有 客户 作为 文 撑 , 为 了 使 客户 对 组 织 的 产品 质量 建立 起 信赖 ; 
而 有 时 产品 的 质量 难以 评估 , 于 是 客户 就 依 质 量 管理 体系 在 组 织 内 的 有 效 实施 情况 来 对 
组 织 做 定性 或 定量 的 评估 ， 并 借 评 估 的 结果 来 取得 客户 的 信任 。 同 时 ， 它 也 是 组 织 内 部 
为 了 不 断 提 升 质量 管理 水 平 的 需要 ， 也 是 组 织 参 与 市 场 竞 争 的 需要 ， 更 是 组 织 提高 产品 
实物 质量 ， 满 足 客 户 需求 和 增强 客户 满意 度 的 需要 。 

4. 规范 组 织 〈 企 业 ) 管理 ， 降 低 企业 风险 的 需要 

该 标准 规范 了 组 织 各 过 程 或 活动 的 管理 ， 让 每 个 过 程 和 活动 有 “法 ”可 依 ; 并 在 实 
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施 的 同时 ， 每 个 过 程 或 活动 都 有 留 下 记录 以 作为 证 据 ， 在 遇 到 质量 事故 时 ， 有 利于 用 记 

录 作 为 佐证 ， 规 避 了 企业 的 质量 事故 责任 ， 大 大 降低 了 企业 经 营 风险 ， 保 护 组 织 自身 。 
5. 一 些 非 汽 车 零 部 件 行业 组 织 提升 自己 质量 管理 战略 的 需要 

虽然 非 汽车 零 部 件 行业 的 组 织 不 需要 通过 ISO/TS 16949 的 认证 ， 但 是 他 们 常常 把 

ISO/TS 16949 中 的 一 些 精髓 思想 和 工具 运用 到 自身 企业 的 产品 中 ， 以 此 达到 提升 组 织 自身 

产品 研发 、 质 量 的 策划 和 管控 能 力 ， 以 及 打造 组 织 自 身 的 产品 质量 和 核心 竞争 力 。 


































































































































































































1.10.2 ”ISO/TS 16949“ 热 ”的 特征 





ISO/TS 16949“ 热 ”实质 上 是 ISO/TS 16949“ 流 行 ”所 表现 出 的 一 种 现象 ， 它 有 如 
下 特征 : 

1. 广泛 性 

它 不 仅 广泛 应 用 于 全 球 的 汽车 及 汽车 零 部 件 行 业 ， 且 也 受到 其 他 行业 ， 特 别 是 制造 业 
的 热 捧 。 组 织 内 的 中 、 高 层 管理 者 开始 意识 到 ，ISO/TS 16949 的 精髓 和 核心 工具 对 管理 的 
提升 和 过 程 及 活动 的 监管 非常 有 实效 ， 于 是 它 被 越 来 越 广泛 地 流传 和 接受 。 

2. 它 具 有 极 强 的 实践 性 

不 论 是 标准 ， 还 是 “五 大 工具 ” 甚至 是 与 它们 所 配套 的 表单 ， 它 们 都 给 组 织 提供 
了 极 强 的 实践 性 和 可 操作 性 。 

3. 专业 性 

它 专门 针对 汽车 供应 链 中 各 组 织 的 过 程 、 活 动 的 管理 , 具有 很 强 的 专业 性 。 并 有 “五 
大 工具 (APQP/FMEA/MSA/SPC/PPAP)” 产品 审核 、 过 程 审核 等 不 同 于 ISO 9001 的 特 
殊 要 求 。 

4. 借鉴 性 
ISO/TS 16949 不 仅 适 用 于 汽车 及 其 零 部 件 行业 , 而 且 其 他 行业 也 可 借鉴 它 的 核心 工 

及 管理 思想 精髓 ,而 不 必 去 要 求 通过 ISO/TS 16949 的 认证 ; 这 就 是 笔者 编写 本 书 的 主 
的 : 让 ISO/TS 16949 在 其 他 行业 得 到 很 好 的 借鉴 应 用 和 发 扬 光 大 。 笔 者 也 希望 在 若 
年 后 随 着 全 球 质 量 管理 水 平 的 提升 ， 以 及 客户 、 组 织 要 求 的 不 断 提 高 ; 那 时 的 组 织 五 
把 那些 仅仅 通过 ISO 9001 认证 ， 而 还 没有 借鉴 使 用 ISO/TS 16949 技术 规范 中 的 精 莫 和 
核心 工具 的 组 织 ， 看 作 是 较 低 管理 水 平和 要 求 的 企业 或 组 织 ， 而 把 那些 通过 ISO/TS 
16949 认证 并 脚踏实地 在 实施 ， 以 及 那些 实 实在 在 地 使 用 了 其 核心 工具 和 思想 精髓 的 企 
业 ， 才 被 看 作 是 真正 有 竞争 力 的 组 织 ， 笔 者 希望 这 一 “质量 管理 的 春天 ” 早 些 来 到 吧 ! 








































































































































































































































































































































































































忆 烟 和 兽 














































































































































































































1.10.3 ”ISO/TS 16949“ 热 ”的 表现 


前 面 两 小 节 讲 了 “ 热 ” 的 由 来 和 特征 ， 下 面 简单 介绍 一 下 ISO/TS 16949“ 热 ”的 表 
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现 《〈 或 行动 )。 
进入 汽车 主机 厂 的 迫切 需要 
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在 主机 广 审核 内 容 中 ， 它 们 强烈 要 求 供 方 已 经 通过 认证 ， 或 近期 有 通过 ISO/TS 
16949 体系 认证 的 规划 ;甚至 有 些 主 机 三 把 供 方 是 否 已 通过 该 标准 的 认证 ， 作 为 与 供 方 
前 期 接触 、 调 查 或 现场 审核 的 前 提 。 

2. 组 织 提升 质量 管理 战略 思想 的 需要 

一 些 有 较 好 质量 管理 水 平 或 质量 管理 体系 基础 的 组 织 , 为 了 更 进一步 提升 自身 的 质 













































































量 管理 
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3. 


信行 ISO/TS 16949 




















16949,， 
4. 


和 产品 实物 质量 ， 








的 
从 当今 
前 许多 非 汽 





或 懂得 “五 大 工具 ”， 





管理 














来 ， 补 充 或 提高 自 


些 管 























里 或 技术 人 员 为 了 提升 
己 在 ISO/TS 16949 或 “五 大 工具 ”中 的 知识 ， 





以 及 市 场 的 竞争 力 ， 他 们 提出 了 提升 
思想 精髓 及 核心 工具 。 

今 众多 非 汽 车 零 部 件 行 业 的 用 人 需求 来 看 
车 零 部 件 公司 的 招聘 信息 中 常常 见 
或 “五 大 工具 ”中 的 























中 之 一 等 





(或 技术 ) 人 员 提 升 自身 竞争 力 的 需要 





























身 的 管理 能 























织 产 品 
市 场 主 与 


笔者 


争 提 前 做 好 准 
5. 企业 产品 创新 或 核 ， 
APQP (产品 质量 

APQP 在 产品 和 过 程 


备 。 这 也 是 






































创新 最 有 竞 
导 地 位 。 
在 本 章 主要 








实 基础 。 


时 的 先 


争 力 的 工具 ， 


是 对 QMS 文件 
16949 技术 规范 的 产生 和 应 上 








前 ISO/TS 16949 或 “五 大 工具 ”的 培训 
心 竞争 力 提升 的 需要 
期 策划 及 控制 计划 )〉 是 ISO/TS 16949 的 核心 工具 之 一 ; 











的 策划 与 实现 中 又 起 着 重大 作用 。 
从 而 也 为 企 





























的 实战 应 





























身 的 质量 战略 一 一 引进 














到 ， 要 求 应 聘 者 要 懂 


力 和 竞争 力 ， 也 上 


于 是 ISO/TS 16949 
上 赢得 核心 竞争 力 ， 


ISO/TS 
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学 或 参与 到 一 些 培 训 中 
以 便 为 自身 就 业 、 职 场 苋 
比较 热 的 原因 。 









































而 
习 然 也 成 了 组 
期 保持 有 利 的 




















长 











使 企业 























做 了 简要 概述 ， 











的 是 让 读者 对 ISO/TS 











有 初步 的 印象 和 基本 了 解 ， 为 后 续 各 半 的 深入 学 习 打下 坚 
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概述 
八 项 质量 管理 原则 的 分 类 与 作用 
原则 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


2.1 概述 


在 ISO/TS 16949 技术 规范 
虑 了 ISO 9000 和 ISO 9004 中 所 阐明 的 质量 


















































Paran 
第 










































































的 “ 注 ”里 面 提 到 ;“ 应 当 由 最 
9004:2009 中 提 及 的 八 项 质量 管 





























的 引言 “0.1 总 则 ”中 指出 :“ 本 技术 规范 的 制定 已 经 考 
里 原则 ” 以 及 “0.3 与 ISO 9004 的 关系 ” 
高 管理 者 在 组 织 内 宣传 和 贯彻 ISO 9000:2005 和 ISO 





















































里 原则 的 知识 及 其 应 用 ” 可见 该 八 项 原则 在 质量 管理 中 
































的 指导 作用 。 同 时 ， 早 在 2000 版 的 ISO 9000 标准 中 就 提出 了 八 项 质量 管理 原则 ， 








ISO 9000 标准 历史 性 























的 进步 。 


















































八 项 质量 管理 原则 也 是 在 吸收 朱 兰 、 戴 明 等 质量 管理 大 师 的 思想 ， 以 及 世界 上 众多 











优秀 组 织 贯彻 TQM 的 成 功 经 验 和 





























明 质 量 奖 ， 美 国 的 波多 里 奇 质量 奖 ) 等 的 精华 而 总 结 得 出 的 。 









































是 当代 质量 管理 的 : 


















































里 论 基础 和 指 





QS 9000、VDA 6.1、 






































EE 越 绩效 管理 (例如 , 日 本 的 戴 




















] 以 说 八 项 质量 管 


| 









































组 织 只 有 在 二 








身 的 质量 管理 体系 中 ， 




















才 有 可 能 健康 、 持 续 地 获得 卓越 








十 原 则 
































导 纲要 ， 它 也 是 每 个 组 织 制定 质量 方针 、 目 标 ， 纺 
量 管理 体系 文件 所 必须 贯彻 的 核心 思想 ， 也 是 组 织 拟定 长 期 质量 战略 的 基本 依据 。 









































制 质 












































充分 而 全 面 地 应 用 八 项 质量 管理 记 




















则 ， 






























































则 ， 并 积极 开阔 思路 和 视野 ， 在 此 与 大 家 一 道 探 讨 八 项 质量 管理 原则 的 精 艇 实 


2.2 八 项 质量 定理 原则 的 分 类 与 作用 





2.2.1 分 类 





在 分 别 曾 述 八 项 



































做 如 下 分 类 ， 如 图 2-1 所 示 。 











2.2.2 ”作用 

















的 经 营 绩效 。 本 革 主 要 帮助 各 位 读者 理解 这 八 项 原 


质 。 
























































2 原 则 





质量 管理 原则 前 ， 先 从 人 、 方 法 、 理 念 等 角度 对 八 项 质量 管 
以 顾客 为 关注 焦点 
一 = 大 stn 
全 员 参 与 
八 项 过 程 方法 
质量 有 管理 的 系统 方法 
管理 一 一 一 一 方 总 改 ; 
原则 持续 改进 
分 类 基于 事实 的 决策 方法 
[理念 互利 的 供 方 关系 














1) 用 于 指导 ISO/TC 176 委 

















2) 指导 各 组 织 # 














住 行 、 建立 、 
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图 2-1 八 项 质量 管理 原则 的 分 类 















































实施 、 改 进 本 组 织 的 质量 管理 体系 。 
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3) 指导 组 织 内 的 企业 员工 ， 咨 询 机 构 的 咨询 师 ， 以 及 认证 机 构 的 审核 员 学 习 、 理 
解 和 掌握 ISO 9000 标准 。 





























2.3 原则 
2.3.1 ”以 顾客 为 关注 焦点 


1. 以 顾客 为 关注 焦点 原则 的 理解 

在 ISO 9000:2005 版 中 “以 顾客 为 关注 焦点 ”的 原则 是 指 : 组 织 依存 于 顾客 ， 因 而 
组 织 应 理解 顾客 当前 和 未 来 的 ， 以 及 明确 的 和 潜在 的 (或 叫 隐藏 的 ) 需求 ， 满 足 顾客 需 
求 并 争取 超过 顾客 的 期 望 。 

首先 ,组 织 必须 充分 认识 到 客户 的 需求 与 希望 ， 并 付 诸 有 效 的 行动 来 满足 和 超越 客 
户 需 求 ， 这 才 是 硬 道理 。 例 如 人 们 平常 听 到 “客户 至 上 ”客户 就 是 上 帝 ” 等 口号 ， 而 
各 组 织 不 能 仅 停留 在 口号 上 , 应 脚踏实地 地 了 解 客户 明确 的 或 潜在 的 需求 , 并 通过 策划 、 
设计 、 制 造 、 服 务 等 来 实现 ， 以 取得 客户 信任 ， 让 客户 真正 有 “至 上 ”或 “上 帝 ” 般 的 
感受 ， 以 便 组 织 占 有 更 大 的 市 场 份额 。 
其 次 ， 组 织 是 依存 于 客户 的 ， 即 组 织 依赖 客户 而 生存 、 存 在 ， 更 通俗 地 说 ， 客 户 就 
是 组 织 的 “衣食 父母 ” 客户 是 第 一 位 的 ， 那 么 组 织 就 应 在 产品 、 服 务 方 面 更 好 地 满足 
客户 需求 ， 并 在 增强 客户 满意 度 方 面 多 下 功夫 ， 也 只 有 这 样 组 织 才能 赢得 更 多 客户 和 市 
场 。 要 想 有 好 的 产品 、 服 务 满足 客户 ， 组 织 就 必须 从 产品 、 服 务 的 过 程 〈 活 动 ) 着 手 ， 
并 把 这 一 理念 融入 到 各 个 过 程 ， 以 及 与 客户 沟通 的 活动 里 。 

再 次 ， 以 客户 为 关注 焦点 就 应 以 实现 客户 利益 最 大 化 为 关注 焦点 ， 并 动态 地 跟 进 客 
户 需求 的 变化 和 发 展 趋势 。 这 就 要 求 组 织 应 不 断 地 创新 和 持续 地 改进 自身 的 产品 或 服 
务 ， 以 实现 和 增强 客户 满意 。 

最 后 ， 要 以 客户 为 关注 焦点 ， 组 织 就 不 仅仅 是 满足 客户 需求 ， 而 应 该 是 超越 其 期 望 。 
在 当今 激烈 的 市 场 竞 争 下 ， 满 足 客户 需求 仅 是 基本 要 求 ， 而 要 让 客户 成 为 组 织 的 忠实 “ 伴 
日 ”那么 组 织 就 要 在 超越 客户 需求 和 期 望 方面 多 用 心思 和 付出 行动 。 只 有 这 样 并 持续 下 去 ， 
组 织 才 能 在 竞争 大 潮 中 脱颖而出 ， 保 持 组 织 基业 常 青 ， 并 一 步 一 步 地 走向 繁荣 与 强大 。 

总 之 ,组织 应 在 领导 的 带领 和 全 员 参 与 下 ， 以 关注 客户 需求 为 焦点 ， 运 用 系统 方法 
持续 改进 ， 增 强 客户 的 满意 度 。 

2， 以 顾客 为 关注 焦点 原则 的 应 用 

1) 以 顾客 为 关注 焦点 应 首先 以 满足 顾客 要 求 为 核心 ， 而 要 满足 顾客 的 要 求 ， 又 要 
以 全 面 而 准确 地 理解 客户 的 需求 和 期 望 为 首要 任务 ， 可 通过 互联 网 、 客 户 访谈 、 用 户 交 
流 会 、 联 络 单 等 方法 来 进行 。 

2) 组 织 通 过 质量 功能 展开 (QFD) 方法 的 应 用 
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全 面 地 理解 顾客 对 于 产品 、 交 期 、 
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二 


页 


~、 





、 服 务 、 价 格 、 可 靠 性 等 方面 的 需求 和 期 望 ， 确 保 组 织 目 标 与 客户 需求 一 致 。 
3) 组 织 应 将 客户 需求 和 期 望 传 达 至 整个 组 织 内 的 每 一 个 员工 ， 确 保 在 全 组 织 内 培 
养 并 树立 客户 意识 。 
4) 测定 顾客 的 满意 度 并 对 测定 结果 进行 分 析 ， 以 保持 优良 项 ， 改 进 不 足 之 处 ， 增 
强 客户 满意 度 。 
5) 确保 整个 组 织 都 能 理解 顾客 以 及 其 他 相关 方 的 需求 ， 并 真诚 地 去 实现 这 些 需 求 
和 期 望 ， 树 立 诚信 。 
6) 确保 组 织 的 经 营 目 标 直 接 与 顾客 的 需求 和 期 望 紧密 关联 在 一 起 ， 从 “为 企业 创 
价值 ”转向 “为 客户 创造 价值 ”。 


2.3.2 ”领导 作用 


1. 领导 作用 原则 的 理解 

在 ISO 9000:2005 中 “领导 作用 ”的 原则 是 指 : 领导 者 确立 本 组 织 统 一 的 宗 则 (使 
命 ) 和 方向 ， 同 时 领导 者 应 创造 并 保持 使 员工 能 充分 参与 实现 组 织 目标 的 内 部 环境 。 标 
准 里 讲 的 领导 作用 主要 是 指 最 高 管理 者 ; 而 对 于 其 他 各 级 管理 人 员 应 当 在 组 织 内 部 的 组 
织 架构 的 框架 下 ， 依 各 部 门 或 个 人 的 职责 划分 充分 发 挥 应 有 的 能 动 性 与 作用 。 

首先 ， 让 我 们 从 质量 管理 中 的 “二 、 八 原则 ”说 起 ,“ 二 、 八 原则 ”也 就 是 表明 : 当 出 
现 质量 问题 时 ， 领 导 者 〈 管 理 者 ) 应 当 承 担 80% 的 责任 ， 而 其 他 20% 才 由 员工 来 承担 ， 可 
见 领导 在 质量 管理 活动 中 的 责任 是 多 么 的 重大 。 同 时 ， 随 着 全 球 一 体 化 的 形成 ， 各 国 、 各 
地 区 的 产品 质量 法 规 也 同时 赋予 了 领导 者 的 权 责 ; 市 场 经 济 的 竞争 也 形成 了 “优胜 劣 汰 ” 
的 机 制 ， 这 些 都 从 不 同 角度 〈 主 动 或 被 动 ) 指出 了 领导 在 质量 管理 中 的 重要 作用 。 
其 次 ,各 组 织 要 想 在 市 场 竞争 大 潮 中 保持 有 利 地 位 , 领导 应 确立 组 织 的 方向 或 战略 ， 
主动 出 击 。 高 层 管理 者 面面俱到 的 质量 管理 已 不 现实 ， 也 是 不 可 能 的 ， 而 应 依 ISO/TS 
16949 技术 规范 要 求 ， 确 立 宗 目 、 人 领导、 策划、 推行 ， 并 带领 全 员 实 施 好 该 体系 。 同 时 ， 
领导 应 当 把 创造 并 保持 使 员工 能 充分 参与 、 实 现 组 织 目 标的 内 部 环境 作为 首要 任务 。 当 
组 织 内 有 了 好 的 环境 和 氛围 后 ， 领 导 的 作用 就 更 易 得 到 发 挥 和 施展 。 

总 之 ， 领 导 应 该 在 关注 客户 需求 、 在 全 员 参 与 的 基础 上 充分 发 挥 指挥 和 引导 作用 ， 
并 在 决策 时 要 基于 事实 ， 善 用 系统 的 方法 带领 大 家 一 道 持 续 改 进 组 织 的 绩效 。 

2. 领导 作用 原则 的 应 用 

1) 充分 了 解 外 部 环境 、 条 件 的 变化 ， 并 对 此 做 出 快速 响应 。 

2) 考虑 到 顾客 、 所 有 者 、 员 工 和 相关 方 等 的 需求 与 期 望 ， 勇 于 面 对 和 承担 社会 责任 。 

3) 依据 公司 的 使 命 、 愿 景 确定 战略 (蓝图 )， 设 定 挑战 性 目标 ， 必 要 时 修正 组 织 的 使 
命 ， 明 确 地 提出 组 织 未 来 的 愿景 和 战略 目标 、 经 营 指标 ， 并 带领 各 层 员工 去 实现 这 些 目标 。 

4) 向 员工 提供 所 需 的 资源 ， 为 其 履行 职责 、 义 务 ， 并 在 发 展 、 创 造 方面 为 员工 提 
供 广阔 空间 ， 充 分 发 挥 其 才能 与 能 动 性 。 
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5) 创造 学 习 、 交 流 的 平 全 和 
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1 空间， 并 在 组 织 内 部 进行 开放 式 的 和 真诚 的 相互 交流 ， 














持续 进行 自我 反省 ， 这 样 不 仅 提 


组 织 的 沟 


















































通 与 学 习 氛 围 、 管 生 叉 
































高 了 领导 水 平 ， 而 且 对 员工 作 了 表率 作用 ， 同 时 培育 
化 。 



























































6) 把 公司 的 经 营 理念 、 质 量 方针 、 质 量 目标 等 宣 导 给 各 位 员工 ， 并 提供 教育 、 境 


训 ， 以 指 





建设 和 总 


2.3.3 









































导 和 规范 员工 的 工作 , 在 组 织 内 营造 一 种 “一 切 为 了 客户 满意 ”的 理念 、 文 化 。 






































体 方向 推进 提供 资源 ， 


全 员 参 与 

















1. 全 员 参 与 原则 的 理解 
在 ISO 9000:2005 中 “全 员 参 与 ”的 原则 是 指 : 各 级 员工 都 是 组 织 之 本 ， 只 有 他 们 


充分 参与 





7) 通过 对 员工 的 授权 和 激励 ， 为 员工 发 挥 创造 性 、 积 极 性 营造 环境 ， 为 企业 文化 











以 实现 组 织 的 目标 。 

















， 才 能 使 他 们 充分 发 挥 








身 的 才干 为 组 织带 来 效益 。 























首先 ， 各 级 人 员 都 是 组 织 的 根本 。 这 也 表明 ， 人 是 社会 生产 力 中 的 第 一 要 素 ， 也 是 


诸 要 素 中 


最 为 积极 、 活 跃 的 因素 











的 创新 精 
质量 管 
























































。 在 全 球 一 体 化 和 激烈 的 竞争 势 态 下 ， 只 有 充分 发 挥 人 
































神 ， 主 人 伟 精 神 ， 以 及 具有 “以 人 为 本 ”“ 全 员 参 与 ”的 理念 ， 才 能 在 组 织 的 











里 活动 中 做 到 人 尽 其 才 ， 











活动 中 去 
便 员 工 在 



























































员工 就 能 够 自觉 、 主 动 、 创 造 性 地 投入 到 全 员 质 量 管理 















































; 激励 员工 自觉 地 培养 
各 过 程 中 提出 具有 建设 


























“第 一 次 就 把 事情 做 好 ”的 敬业 精神 和 主人 和 侈 态度 ， 以 
性 、 创 造 性 的 改进 建议 ， 更 好 地 推动 组 织 持续 改进 。 



























































其 次 ， 员 工 的 产品 质量 意识 是 组 织 质量 管理 体系 得 以 有 效 实施 和 提升 的 前 提 。 当 今 


















































的 市 场 、 客 户 已 经 不 满足 于 一 般 的 质量 需求 ， 而 是 对 产品 或 服务 的 质量 要 求 有 了 更 大 的 


























提高 。 于 是 组 织 的 员工 仅 按 检验 标准 、 图 样 、 工 艺 来 操作 已 远 远 不 够 了 (但 目前 国内 还 
是 有 很 大 部 分 的 组 织 未 做 到 这 三 项 基本 操作 )， 为 了 参与 到 国际 市 场 的 竞争 中 来 ， 更 好 
地 满足 客户 需求 ， 必 须 在 员工 质量 意识 的 培养 方面 提出 更 深入 、 更 高 的 要 求 ， 这 样 才能 





















































































































































跟 上 客户 与 市 场 在 质量 方面 需求 的 “节奏 ”。 同 时 在 质量 意识 方面 : 一 方面 ， 要 让 员工 
明白 自己 工作 的 职责 与 要 求 ， 还 应 意识 到 自身 的 工作 与 客户 满意 度 有 什么 重要 关系 ， 培 























养 员工 上 











觉 地 为 达成 质量 目标 付 



































出 自身 应 有 的 一 份 力量 ; 另 一 方面 ， 让 员工 明白 该 岗位 




















对 质量 活动 的 直接 或 间接 日 






































的 、 潜 在 的 影响 有 多 大 ， 以 及 每 位 员工 业绩 的 改善 对 组 织 的 整 





























体 绩效 改进 能 带 来 多 大 的 收益 。 只 有 这 样 让 员工 明白 了 利 与 弊 ， 并 以 主人 翁 的 心态 自觉 


地 投入 到 
客户 的 需 





最 后 ， 组 织 应 当 





的 技能 。 
































质量 管理 活动 中 的 每 























个 细节 ， 组 织 才能 更 好 地 增强 客户 满意 度 ， 满 足 或 超越 
























































殊 工序 ， 各 岗位 员工 更 要 通过 培 i 


构 认 证 的 认可 );， 同 时， 以 往 


取胜 必须 





















































培养 并 激励 员工 的 创新 精神 ， 团 队 协作 精神 ， 从 而 从 根本 上 提升 员工 
于 员工 技能 是 组 织 产品 或 服务 质量 得 到 保障 的 重要 条 件 ， 特 别 是 对 于 关键 、 特 





























四、 考核 才能 持 证 上 岗 〈《 有 的 岗位 必须 得 到 国家 第 三 方 机 











那 种 个 人 英雄 主义 的 时 代 已 一 去 不 复 返 了 ， 组 织 要 想 在 竞争 中 









































团队 协作 ， 并 且 是 团队 集体 去 实现 创新 ， 协 同 开 发 。 要 让 员工 勇于 创新 ， 组 织 
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应 该 给 予 员 工 更 多 的 “授权 ”和 有 失误 、 犯 错 的 机 会 ， 只 要 员工 有 更 大 的 “ 权 ” 去 创新 
勇于 冒险 ， 并 从 失败 中 一 步 步 走 向 成 功 ， 

总 之 ， 全 员 参 与 应 与 领导 作 / 
法 和 基于 事实 的 决策 方法 作 持续 改进 。 





























那么 组 织 








多 






































2. 全 员 参 与 原则 的 应 用 

































































]、 对 客户 的 关注 


密 结合 


FE 紧 
[条 











的 核心 苋 争 力也 就 在 一 天 天 地 增强 。 











起 来 ， 并 运 ) 











管理 的 系统 方 




























































































































































































1) 各 级 员工 主动 地 寻求 进行 改进 的 机 会 ， 以 提升 全 员 的 技能 、 知 识 和 经 验 。 

2) 在 组 织 内 部 自由 宽松 地 分 享 知 识 和 经 验 ， 并 与 相关 方 常 常 保持 畅通 的 交流 。 

3) 全 员 应 了 解 和 识别 其 活动 中 的 困难 和 阻力 以 及 组 织 的 目标 ， 并 做 好 持续 改进 。 

4) 更 好 地 向 顾客 、 供 方 、 相 关 方 和 社会 宣传 、 展 示 自 己 的 组 织 ， 并 在 工作 中 获得 
满足 感 、 成 就 感 ， 以 作为 组 织 的 一 员 而 感到 上 自 察 。 

5) 在 质量 方针 、 目 标 、 战 略 的 制定 中 ， 员 工 能 够 有 效 地 参与 ， 并 对 实现 组 织 的 质 
量 方针 、 目 标 和 经 营 指标 做 出 应 有 的 贡献 。 

6) 员工 能 为 组 织 勇 敢 地 承担 起 实现 经 营 目标 的 责任 ， 并 深入 了 解 自身 工作 的 相关 
性 和 重要 性 

7) 员工 主动 参与 到 组 织 的 决策 活动 和 过 程 的 改进 活动 中 来 ， 并 有 高 度 的 责任 感 。 

















8) 员工 能 积极 地 参与 到 有 助 于 个 人 和 组 织 的 成 长 、 发 展 活动 中 来 ， 以 满足 、 符 合 

















组 织 的 长 远 与 短 











创造 性 





升 地 工 








2.3.4 


1 . 
































1 





行 管理 ， 以 f 























期 的 




















来 ， 以 1 i 高 效 册 











首先 ， 过 程 方法 上 
客户 需求 越 来 越 高 ， 人 





期 目的 。 





的 提出 是 现代 








期 利益 ;组 织 应 对 员工 业绩 做 出 客观 公 了 
作 的 能 


过 程 方法 
过 程 方法 原则 的 理解 
在 ISO 9000:2005 中 “过 程 方 沪 


日 织 更 高 效 地 达到 预 
也 实现 预 


去 ”的 原则 是 指 : 将 活动 也 
目的 ， 即 组 织 采 | 









































过程 管 











x 的 评价 了? 并 








青 以 员工 激励 ， 提 














IU 相关 的 资源 作为 过 程 来 进 
里 把 活动 和 资源 统筹 起 





























质量 管理 





























蛙 


门 对 产品 的 质 














加 关注 ， 而 产品 质量 条 
2000 版 以 后 的 标准 








中 





其 他 事 








» 
































A 


项 的 实现 又 都 是 基于 一 
明确 指出 组 织 要 想 有 好 的 结果 ， 就 必须 更 加 关注 














其 次 ， 质 量 管 





里 更 应 是 面 




















向 过 程 的 管理 ， 





的 重大 进步 。 随 着 市 场 竞 争 
期 、 成 本 、 服 务 、 节 能 环保 、 可 维护 必 








日 益 加 剧 ， 以 及 


AS 再 
:等 更 





























系列 过 程 的 管理 


来 实现 的 。 可 见 在 
































这 已 经 成 为 一 种 趋势 。 








划 、 输 








降低 成 本 ， 








最 后 ， 各 过 程 相互 作用 
的 。 在 组 织 内 从 客户 要 求 出 发 ， 分 





入 、 过 程 优化 、 


晶 织 最终 也 只 


、 





过 各 





























通过 运 | 








过 各 























We 


通过 过 程 的 策 








口 


ny 
































提升 工作 绩效 ， 从 而 持续 实现 客户 满意 。 
































及 




















的 活动 ， 这 需要 有 灵活 高 效 的 组 
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织 架 


管理 ， 以 及 系统 的 有 效应 ) 
i 过 程 ， 去 掉 不 1 
构 ， 即 组 织 应 



































]， 这 些 都 是 以 过 程 增值 为 
增值 的 活动 或 环节 ， 减 少 扯皮 、 协 调 
“纵向 的 职能 分 











旦 控制， 才能 输出 符合 市 场 或 客户 要 求 的 结果 ， 实 现 过 程 的 增 
蛙 方法， 并 对 过 程 持 续 改 进 ， 才 能 长 











其 有 效 地 提升 产品 





























工 方式 ”转向 “ 横 





向 的 














用 向 客户 的 过 程 管理 
































场 做 出 快速 反应 ; 同时 





提升 组 织 E 





身 的 竞争 力 。 











总 之 ， 


2. 过 


(1) 质量 管理 





组 织 应 在 事实 决策 方法 的 基础 之 上 ， 在 领 
户 需 要 出 发 ， 系 统 地 运 | 














过 程 
程 和 过 程 方法 的 理解 




































































生生 于 | 
旱 忆 埋 





页 
多 


系 ， 形 成 文件 加 以 实施 和 保持 ， 以 持续 改进 
以 下 
识别 质量 管 





应 做 至 


@ 
要 的 措施 ， 


确定 这 些 过 程 的 顺序 和 相互 作用 。 
确定 为 确保 这 些 过 程 能 得 
确保 可 以 获得 必要 的 资源 和 
监视 、 测 量 和 分 析 这 些 过 程 ， 


方式 ” 只 有 这 样 才能 提高 组 织 的 工作 效率 ， 缩 短 交 
， 这 样 也 能 提升 产品 、 服 务 的 质 


体系 对 组 织 的 过 程 的 要 求 
理 体系 对 组 织 提 出 的 总 要 求 是 : 组 织 应 按 本 技术 规范 的 要 求 建立 质量 


司 光志 大 
可 市 领 、 





于 


八 项 质量 管理 原则 














期 ， 对 市 
从 而 降低 产品 、 服 务 的 成 本 ， 





有 
量 ， 





Hi 





与 的 情形 下 ， 从 客 





方法 作 持续 改进 ， 以 实现 过 程 增 值 。 















































1 点 。 














As 


























里 体系 所 需 的 过 程 及 这 些 过 程 在 组 织 中 的 应 用 。 














管理 体 
比 有 效 性 。 该 体系 在 过 程 方面 特别 要 求 组 织 
























































主刀 ， 
和 
开 3 

















到 有 效 运行 和 控制 所 需 的 准则 和 
以 支持 这 些 过 程 的 运行 丰 








组 织 应 利用 



































以 实现 对 这 些 过 程 策 划 的 结果 和 











该 标 诊 


是/ 
京 


任何 
行 控制 时 ， 





的 外 包 过 程 


响 产品 符合 要 求 的 外 包 过 程 ， 





1 对 这 些 过 程 做 持续 改进 。 











上 对 这 些 过 程 进行 监视 。 
监视 、 测 量 和 分 析 的 结果 实施 必 



































紧 接 着 又 要 求 组 织 应 按 本 技术 规范 的 要 求 管 














里 这 些 过 程 , 同时 针对 所 选择 的 























大 与 


组 织 应 在 质量 管 
进行 控制 的 责任 。 





























上 述 质量 管 
(2) 质量 管理 











ara 


组 织 应 确保 对 
里 体系 中 加 以 识别 ， 并 















































里 体系 所 需 过 程 包括 与 管 


体系 中 的 过 程 方法 















































既然 质量 管理 




















体系 的 总 要 求 对 过 程 方法 

















先 对 过 程 方 法 有 





个 详细 的 了 解 。ISO 900 

















体系 , 以 及 





并 提出 为 使 组 织 有 效 运 
将 输入 转化 为 输 











里 活动 、 资 源 提 作 


其 实施 控制 ， 即 在 对 此 类 外 包 过 程 进 
且 不 应 免除 组 织 对 符合 所 有 顾客 要 求 

















k、 产 品 实现 和 测量 有 关 的 过 程 。 

















的 应 ) 








] 作 了 妇 
1:2008 标准 鼓励 组 织 在 建立 、 实 施 质 量 管 














1 此 深入 的 要 求 , 那么 组 织 内 应 


As 


















































其 有 效 性 时 采用 过 程 方法 ， 





改进 




















通过 满足 顾客 要 求 来 达到 





Mi 




















, 必须 识别 和 管理 众多 相互 关联 的 活动 。 通 过 使 ) 





出 的 活动 可 视 为 过 程 。 












































入 。 为 了 1 

















i 于 理解 和 说 明 ， 现 以 攻 


通常 ， 
示 的 方式 描述 过 程 





或 增强 顾客 满意 度 ， 
资源 和 管 















































个 过 程 的 输出 直接 形成 下 一 个 过 程 的 输 








的 基本 模式 ， 如 

















2-2 所 示 。 





在 ISO 9001:2008 标准 中 将 组 织 内 诸 过 程 台 


图 2-2 过 程 基 本 模式 














成 的 系统 在 组 织 内 的 应 用 
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程 的 识别 和 相互 作用 及 其 管理 ， 可 称 之 为 “过 程 方 法 ”， 即 组 织 误 别 过 程 和 其 相互 作用 
及 其 管理 ， 并 对 各 过 程 的 系统 应 用 ， 就 是 过 程 方法 。 





























过 程 方法 的 优点 是 对 过 程 系统 中 单个 过 程 之 间 的 联系 以 及 过 程 的 组 合 和 相互 作用 
进行 连续 的 控制 。 过 程 方法 的 目的 是 更 高 效 地 得 到 预期 的 结果 。 在 质量 管理 体系 的 应 用 
中 ， 过 程 方法 特别 强调 以 下 方面 的 重要 性 : 

@ 理解 并 满足 客户 要 求 。 

@ 需要 从 增值 的 角度 考虑 过 程 〈 即 组 织 应 把 客户 的 需求 作为 输入 ， 通 过 产品 或 服 
务 的 实现 ， 输 出 让 客户 满意 的 产品 或 服务 ， 来 实现 或 达到 过 程 增值 的 目的 )。 

@ ”获得 过 程 业绩 和 有 效 性 的 结果 。 

@ 基于 客观 数据 的 测量 ， 持 续 改 进 过程 ， 以 达到 或 超越 客户 要 求 。 

于 是 从 标准 对 过 程 方法 的 阐述 得 知 , 质量 管理 体系 建设 与 研究 的 首要 任务 是 识别 组 
织 内 所 需 的 过 程 ， 并 确定 所 识别 的 过 程 的 顺序 和 相互 作 / 























































































































































































































































































































o 


以 过 程 为 基础 的 质量 管理 体系 的 持续 改进 模式 如 图 2-3 所 示 。 





















































质量 管理 体系 的 持续 改进 



























































图 2-3 ”以 过 程 为 基础 的 质量 管理 体系 的 持续 改进 模式 
增值 活动 ”------- 一 信息 流 





注 : 该 图 来 源 于 ISO/TS 16949:2009。 

(3) 体系 文件 结构 与 过 程 层次 的 对 应 关系 

有 关 质 量 管理 体系 文件 的 结构 与 过 程 层 次 的 对 应 关系 见 表 2-1。 
表 2-1 体系 文件 的 结构 与 过 程 层次 的 对 应 关系 





























































































































































































































[机 

L 较 项 体系 文件 结构 过 程 层次 各 层 的 作 
第 -局 质量 手 过 程 方法 起 到 作 敌 作 
二 二 区 本 人 以 程序 文件 来 对 下 应 
第 一 层 程序 文人 过 程 的 过 程 进行 规范 

和 区 标准 作业 指导 书 或 
第 三 层 人 活动 工作 指示 ， 对 各 节点 的 活 
en 动 加 以 规范 和 控制 
严格 意义 上 说 ， 从 第 一 层 到 第 三 层 不 具有 | 从 第 一 层 
从 属 关系 ; 但 第 二 层 对 第 一 层 , 第 三 层 对 第 二 | 到 第 三 层 具有 三 
系 层 或 第 一 层 ， 却 具有 很 好 的 支持 、 衔 接 关系 ”| 从 属 关系 




















析 ， 


(4) 过 程 的 特性 
输入 ; 

方 ; 

王者 ; 

其 他 过 程 的 接口 ; 

















油 和 蕉 























可 重复 ; 
(5) 过 程 关 键 要 素 











第 2 章 八 项 质量 管理 原则 


值 ; 
被 规定 /文件 
记录 ; 
资源 。 





化 ; 


= 














为 了 确定 并 确保 过 程 的 有 效 运 行 和 控制 , 组 织 内 必须 明确 过 程 的 要 素 并 对 其 进行 分 
以 制定 出 有 效 落 实 各 过 程 所 需 的 准则 和 方法 。 过 程 的 关键 要 素 有 : 











1) 过程 的 所 有 者 。 
2) 定义 过 程 。 








3) 适当 时 ， 过 程 的 文件 化 。 
4) 过 程 之 间 的 联系 〈 即 输入 、 输 出 关系 )。 














5) 过 程 的 监测 、 分 析 及 改 
6) 过 程 实现 所 需要 的 资源 
7) 保存 记录 。 
(6) 过 程 分 析 的 内 容 

1) 做 什么 〈 过 程 名 称 ) ? 














进 。 


o 














2) 输入 什么 (接收 了 什么 ， 如 材料 、 客 户 要 求 等 ) ? 
3) 输出 什么 〔 需 交付 什么 ， 如 产品 、 客 户 满意 等 ) ? 





4) 输出 给 谁谁 是 客户 ) 
5) 
6) 




















— 


EY 
班 评 





? 


做 (主导 者 、 过 程 的 所 有 者 〉 ? 
什么 做 物料 、 设 备 、 工 


有 其 等 资源 ) ? 


可 人 


7) 如 何 做 《〈 方 法、 程序 、 指 引 、 技 术 ) ? 














8) 做 得 如 何 (准则 、 测 量 、 











9) 需要 记录 吗 〈 证 据 ) ? 


审核 、 评 审 ) ? 





3， 过 程 的 分 类 及 三 大 类 过 程 间 的 关系 


(1) 过 程 的 分 类 














1) 客户 导向 过 程 (COP， 即 customer oriented process): 它 是 与 外 部 客户 直接 相关 


























程 。 























品 


联 的 过 程 ， 该 过 程 的 输入 是 客户 需求 ， 输 出 是 客户 满意 。 而 核心 过 各 





通常 ， 组 织 内 的 客户 导向 过 程 包括 ; 








@ 市场 分 析 / 客 户 要 求 及 
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应 是 增值 的 商务 过 


ee 9. 
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询 价 /投标 。 
订单 及 其 需求 。 
产品 策划 及 客户 沟通 。 
产品 和 过 程 的 设计 及 其 更 改 。 
产品 和 过 程 的 验证 /确认 。 
产品 制造 及 其 不 合格 品 的 控制 。 
销售 与 交付 。 
付款 。 
保修 、 售 后 服务 以 及 数据 分 析 。 
客户 反馈 。 

顾客 导向 过 程 分 析 案 例 : 沃尔玛 超市 购物 

约翰 决定 去 超市 购物 。 现 在 他 在 网 上 查找 去 超市 的 路 线 ， 并 打算 出 发 寻找 超 
市 。 约 翰 先 生 从 指 路 牌 上 看 到 一 家 名 叫 “ 沃 尔 玛 ” 的 超市 就 在 街道 的 扬 角 处 ， 就 
决定 开车 去 那里 。 

到 达 超 市 后 , 约翰 先生 在 超市 地 下 车 库 停 车 , 后 来 便 到 超市 门口 找到 一 个 物品 存 
放 柜 ， 这 样 可 以 使 他 所 带 的 背包 能 被 妥善 保管 。 

然后 约翰 先生 开始 寻找 购物 车 ， 并 在 超市 入 口 附近 找到 一 辆 。 

约翰 先生 进入 超市 ， 开 始 寻 找 妻子 要 求 他 采购 的 物品 。 他 很 容易 就 找到 了 它们 ， 
因为 所 有 商品 已 经 按 类 别 划 分 有 指示 标识 导向 。 
现在 约翰 先生 开始 排队 ， 准 备 付款 ， 人 少 不 拥 扩 ， 于 是 他 很 快 用 银行 卡 付 了 款 . 
在 物品 存放 柜 钼 是 标签 的 帮助 下 ， 他 很 快 找到 了 自己 的 背包 。 然 后 交还 了 购物 车 。 
随后 他 又 去 到 车 库 并 按 动手 上 的 遥控 器 找 车 ， 不 一 会 儿 就 找到 了 车 ， 便 高 兴 地 
家 了 。 
那么 如 何 对 这 个 情景 做 顾客 导向 过 程 (COP) 的 分 析 ? 在 此 提供 两 种 分 析 方 法 。 
顾客 导向 过 程 的 清单 解析 见 表 2-2。 

表 2-2 顾客 导向 过 程 清 i 
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超级 市 场 
序 号 输入 初始 状态 ) 输出 (最 终 状态 ) 过 程 名 称 

1 顾客 想 找到 超市 〈D) 顾客 找到 “沃尔玛 ”超市 〈O) 1 找 路 线 、 寻 超市 
2 顾客 需要 停车 、 寄 存 物品 (1) 顾客 已 停 好 车 并 存 好 物品 (0) 2 停车 和 寄存 
3 顾客 需 找 购物 车 1) 顾客 已 经 拿 到 购物 的 车 子 (0) 3 找 购物 推 车 
4 顾客 想 找到 要 买 的 物品 (1) 顾客 已 经 找到 要 买 的 物品 (0) 4 找 要 买 的 物品 
5 顾客 排队 并 要 付款 (DT 顾客 排队 结束 和 顺利 付款 〈O) 5 排队 、 付 款 
6 顾客 想 找到 自己 的 车 和 寄存 物 (1) | 顾客 已 经 找到 车 和 寄存 物 (0) 6 取 寄 存 物 和 找 车 
顾客 导向 过 程 的 图 示 法 解析 如 图 2-4 所 示 。 
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将 顾客 导向 过 程 图 进行 简化 与 整理 
常 形象 地 把 这 种 分 析 图 称 为 “章鱼 图 ” 其 模型 如 图 2-5 所 示 。 





顾客 已 经 找 
顾客 想 找 到 要 买 的 物 
到 要 买 的 名 (0) 


物品 (D 顾客 顺利 
付款 (O) 


找 要 买 的 
物品 










顾客 想 找到 自 
己 的 车 和 存放 
的 物品 (D) 


顾客 已 找到 
车 和 拿 走 寄 
存 物 (0) 


和 寄存 (1) 
图 2-4 顾客 导向 过 程 的 图 示 法 解析 
图 的 外 形 类 似 “ 莫 鱼 ” 所 以 人 们 通 
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Xt 
Da 



















































































章鱼 


OO 输出 (O) 
DO 输入 (D 








图 2-5 “章鱼 图 ”模型 























标 、 


























2) 支持 过 程 (SP): 即 提供 服务 或 文 持 的 过 程 ， 以 便 使 被 支持 的 过 程 运作 顺畅 。 


[SS 
Mot 
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文件 控制 。 

培训 。 

设备 管理 及 其 维修 。 

工装 管理 及 其 维修 。 

仓库 管理 。 

监视 和 测量 装置 管理 〈 计 量 )。 
产品 和 过 程 的 监视 与 测量 。 



































管理 过 程 (MP): 是 对 客户 导向 过 程 和 文 持 过 程 的 表现 ， 以 及 组 织 的 决策 、 目 












































改 等 进行 管理 的 过 程 ， 以 确保 过 程 实现 增值 。 
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@ 经 营 计 划 管 理 。 

@ 内 部 沟通 管理 。 

@ 内 部 审核 。 

@ 管理 评审 。 

@ 纠正 和 预防 行动 。 

@ 持续 改进 。 

(2) 客户 导向 过 程 、 支 持 过 程 、 管 理 过 程 这 三 大 类 间 的 关系 

客户 导向 过 程 、 支 持 过程 、 管 理 过 程 间 的 关系 如 图 2-6 所 示 。 
i 
EE 





















图 2-6 客户 导向 过 程 、 支 持 过程 、 管 理 过 程 间 的 关系 
4. 过 程 分 析 “ 乌 龟 图 ” 
1) 过 程 分 析 的 “乌龟 图 ”模型 ， 如 图 2-7 所 示 。 
使 用 什么 方式 ? a 
(村 得 4 设备 (才思 和 由 谁 进行 ? - 


资源 和 资 (人 员 能 力 / 技 能 /资格 ) 
@ 






































过 程 
Process 
4 


如 何 做 ? 关键 评价 准则 是 什么 ? 
(法 /程序 /技术 规范 ) ( 济 量 / 评 信 / 线 艇 /指标 ) 
© 


图 2-7 过 程 分 析 的 “乌龟 图 ”模型 


























过 程 分 析 中 “乌龟 图 ”模型 的 填写 说 明 ， 见 表 2-3。 
表 2-3 “乌龟 图 ”模型 的 填写 说 明 




































































































































































































































































编 号 详细 说 明 
© 填写 COP 或 支持 过 程 或 管理 过 程 的 名 称 
[22 填写 与 过 程 相关 的 控制 方法 、 支 持 过程 、 程 序 、 技 术 规 范 等 详细 说 明 
@ 责 写 过 程 所 使 用 的 机 器 (包括 试验 设备 )、 材 料 、 计 算 机 系统 、 软 件 等 资源 和 资讯 
@ 真 写 谁 是 主导 者 、 参 与 者 ， 特 别 关 注 他 们 所 应 具备 的 技能 、 能 力 、 资 格 、 经 验 等 
@ 填写 对 过 程 有 效 性 的 测量 ， 如 衡量 的 定性 准则 、 定 量 的 指标 和 目标 等 。 从 这 个 | 度 看 它 属 于 输入 ， 而 从 
标 、 指 标 是 过 程 所 得 到 的 结果 这 一 角度 看 ， 它 又 属于 输出 ， 所 以 应 注意 的 是 此 处 采用 了 “双向 箭头 ” 
@ 填写 详细 的 实际 输入 ， 这 可 能 是 一 份 文件 、 材 料 、 工 具 、 日 程 表 等 
@ 填写 详细 的 实际 输出 ， 这 可 能 是 产品 、 文 件 、 材 料 ， 而 且 应 该 和 实际 的 有 效 性 测量 相 联系 
2) 管理 评审 过 程 “ 乌 凶 图 ”如 图 2-8 所 示 。 
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@ 管理 者 代表 制定 评审 计 
划 和 组 织 实施 


@ _ 计算机、 打印机、 复印 机 、 纸 


@ 会 议 室 、 网 络 设备 、 投 影 仪 、 | 用 哪些 方式 ? 


音响 设备 
以 会 议 方式 进行 该 管理 评审 


(内 、 外 部 ) 审核 结果 

顾客 反馈 (如 产品 、 服 务 等 ) 
过 程 的 业绩 和 产品 的 符合 性 
预防 和 纠正 措施 的 状况 

以 往 管理 评审 的 跟踪 措施 

可 能 影响 质量 管理 体系 的 变更 ， 
以 及 改进 的 建议 

新 产品 开发 报告 


M3 管理 评审 过 程 
制定 管理 评审 计划 与 分 发 
管理 评审 相关 信息 收集 
管理 评审 的 实施 
制定 不 符合 项 的 改善 计划 与 对 策 
实施 计划 并 跟踪 改善 的 效果 


@ 最 高 管理 者 主持 评审 
@ 各 相关 部 门 负责 提交 评 
审 资料 


@ 管理 评审 报告 

@ 质量 管理 体系 及 其 过 程 
有 效 性 改进 

@ 与 顾客 要 求 有 关 的 产品 
改进 

@ 资源 需求 


经 营 计划 达成 情况 

资源 配置 合理 性 、 有 效 性 报告 
实际 与 潜在 售后 失效 及 其 对 质 
量 、 安 全 或 环境 影响 分 析 


@ 评审 输入 资料 的 完整 率 

@ 管理 评审 输出 的 改进 
100% 完 成 

@ 体系 运行 的 有 效 性 、 充 
分 性 、 适 宜 性 


@ 管理 评审 程序 
@ 纠正 和 预防 措施 控制 程序 
@ 管理 职责 文件 


用 何 指标 衡量 ? 




















6 
乌 











图 2-8 管理 评审 过 程 图 ” 

总 结 : 基于 上 述 过 程 方法 原则 的 理解 ， 以 及 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 标准 的 要 

求 , 不 难 发 现 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 的 目标 ,是 在 供应 链 中 建立 持续 改进 、 强 调 缺 
陷 预 防 、 减 少 变 差 和 浪费 的 质量 管理 体系 。 该 体系 的 基础 是 过 程 方 法 ， 这 表明 组 织 在 推 
确定 各 过 程 的 顺 


































































































































































































































































































行 、 实 施 该 质量 管理 体系 时 的 首要 任务 就 是 识别 组 织 内 所 需 的 各 过 程 ， 
序 和 相互 作用 ,并 对 过 程 进行 相应 的 管控 , 这 样 组 织 才能 达到 推行 、 实 施 该 体系 的 目的 ， 
即 实现 过 程 增值 。 实 现 过 程 增 值 的 路 径 如 图 2-9 所 示 。 

对 过 程 做 建立 过 程 管理 

分 析 、 评 所 需 程序 或 广 

估 、 测 量 法 并 实施 






制定 过 程 指标 实现 过 程 指标 ~、 
因 过 程 









增值 后 -= 同 
持续 改 人 
进 以 超 未 达成 质量 目标 又 包含 目标 分 
越 目 标 (改进 ) 于 经 营 计划 之 中 








(ISO/TS 16949 中 
5.4.1.1) 











解 得 来 
实现 质量 目标 


达成 经 营 计 划 


实现 过 程 增值 








图 2-9 








实现 过 程 增值 的 路 径 
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作 如 下 诠释 : 
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， 以 制定 出 各 过 程 的 
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为 了 便于 理解 ， 现 对 上 述 过 程 增 值 实现 的 路 径 

@ 组 织 应 先 识别 各 过 程 并 对 过 程 做 分 析 、 评 估 、 测 
指标 。 

@ 组 织 应 建立 过 程 管理 所 需 程 

@ ”因为 过 程 指标 是 从 质量 目标 分 解 得 来 ， 所 以 组 织 实 
实现 了 组 织 的 质量 目标 。 
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于 质 上 




















序 或 方法 并 实施 ， 以 达到 实现 过 程 的 














目标 、 指 标 。 
现 了 过 程 指标 ， 也 就 相当 














标 包 含 于 经 营 计 划 中 ( 见 ISO/TS 16949 技术 规范 中 的 $.4.1.1)， 上 











经 营 计划 中 除 几 项 销售 、 生 产 指标 外 几 寻 























FE 就 是 质量 





就 相当 于 实现 了 经 营 计划 。 














目标 ， 所 以 组 织 实 现 了 质量 





目标 ， 
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@ 和 若 组 织 未 实现 经 营 计划 ， 那 么 就 应 该 接着 从 “识别 过 程 ”开始 ， 进 入 下 一 循环 
做 分 析 、 改 进 ， 直 至 实现 过 程 增值 。 

@ 若 组 织 实现 了 经 营 计 划 《〈 在 制定 经 营 计划 时 就 已 考虑 了 一 定 比例 的 利润 )， 也 
就 相当 于 实现 了 过 程 增值 ， 在 实现 了 过 程 增值 后 ， 组 织 应 持续 改进 过 程 ， 以 超越 目标 ， 
增强 客户 满意 度 ， 超 越 客 户 的 需求 ， 从 而 提升 组 织 自 身 的 市 场 竞争 力 。 

5. 过 程 方法 原则 的 应 用 

@ 组 织 应 先 对 过 程 给 予 界 定 ， 以 便 做 好 过 程 策划 和 设 定好 各 过 程 的 目标 。 

@ 组 织 应 识别 、 测 量 和 控制 各 过 程 的 输入 和 输出 ， 以 及 关键 过 程 和 特殊 过 程 ， 并 
对 其 进行 分 类 控制 、 测 量 与 分 析 。 

@ 评价 各 过 程 中 可 能 存在 的 风险 ， 以 及 内 部 过 程 与 供 方 、 顾 客 和 其 他 相关 方 的 过 
程 之 间 可 能 产生 的 影响 和 后 果 ， 如 FMEA 潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 ) 在 产品 或 过 程 实 
现 中 风险 管理 的 运用 。 

@ 组 织 应 明确 规范 各 人 员 对 各 过 程 进行 管理 的 职责 、 权 限 。 

@ 识别 各 过 程 内 部 和 外 部 的 供 方 、 顾 客 和 其 他 相关 方 ， 并 重点 管理 能 改善 组 织 关 
键 活动 的 因素 。 

@ 在 设计 过 程 时 ， 组 织 应 考虑 过 程 的 策划 、 实 施 步 又， 以 及 活动 、 过 程 、 流 程 间 
的 逻辑 关系 、 控 制 措施 、 培 训 、 人 力 需 求 、 设 备 、 方 法 、 环 境 、 信 息 、 材 料 和 其 他 所 需 
的 资源 ， 以 达到 或 超越 预期 设 定 的 目标 。 

@ ”过 程 接口 的 清晰 识别 与 控制 ， 有 利于 组 织 内 过 程 的 顺利 实施 ， 如 各 过 程 间 的 衔 
接 和 与 一 个 过 程 有 关 的 若干 职能 部 门 之 间 都 存在 接口 ， 在 各 个 接口 处 应 明确 具体 权限 、 



































































































































只 责 〈 组 织 接口 ) 的 划分 ， 及 接口 有 效 的 传递 等 ， 只 有 这 样 才能 提升 执行 效率 与 实现 组 
织 的 绩效 。 

@ ”过 程 方 法 的 运用 有 助 于 组 织 的 质量 方针 、 目 标 和 战略 的 清晰 、 合 理 制定 ， 以 及 
更 好 地 实现 组 织 的 持续 改进 和 目标 。 

@ 在 经 营 管理 中 ， 过 程 方 法 的 运用 有 利于 组 织 降低 成 本 、 避 免 失 误 、 控 制 过 程 偏 
送 、 缩 短 项 目 周 期 和 生产 交付 时 间 ， 并 极 大 地 增强 经 营 目标 达成 的 可 预见 性 ， 获 得 预期 
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的 回报 。 
有 关 过 程 方法 的 实际 应 用 案例 ， 参 见 本 书 第 4 章 “4.3 质量 手册 案例 ”中 的 “1.0 过 
程 方法 ”和 “4.1 总 要 求 ”里 面 的 相关 内 容 。 


2.3.5 ”管理 的 系统 方法 


1. 管理 的 系统 方法 原则 的 理解 

在 ISO 9000:2005 中 “管理 的 系统 方法 ”的 原则 是 指 : 将 相互 联系 的 过 程 作为 系统 
加 以 识别 、 理 解 与 管理 ， 这 样 有 助 于 组 织 提 高 实现 目标 的 有 效 性 和 效率 。 

首先 ， 组 织 要 达到 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 的 目标 〈 即 持续 改进 ， 强 调 缺 陷 预 
防 ， 减 少 变 差 和 浪费 )， 就 必须 实施 管理 的 系统 方法 原则 。 而 ISO 标准 本 身 就 是 管理 的 
系统 方法 中 很 好 的 实例 。 
其 次 ， 系 统管 理 的 四 个 基本 要 求 是 : 先 找 出 构成 系统 的 要 素 ; 再 识别 各 要 素 之 间 的 
逻辑 关系 和 相互 作用 ， 以 及 它们 的 接口 关系 ; 再 次 是 明确 系统 的 目的 性 (通常 是 定量 的 
或 定性 的 目的 )， 最 后 应 明确 系统 的 状态 和 时 间 性 。 通 常 在 项 目 管理 的 项 目 计 划 中 就 很 
好 地 体现 了 这 四 个 要 求 及 联系 。 

最 后 ， 搞 清 “ 管 理 的 系统 方法 ”与 “过 程 方法 ”的 区 别 。 它 们 的 区 别 见 表 2-4。 


表 2-4 管理 的 系统 方法 与 过 程 方法 的 区 别 
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区 别 到 
事项 | 对 象 | 目的 站 则 重 管理 要 点 优点 
方法 沁 方式 
ee 1. 系统 地 对 各 过 程 进行 识别 , 明确 各 过 | 
更 高 | 各 省 让 | 。 将 活 | 程 加 的 相互 作用 及 其 管理 和 过 程 的 所 全 
效 地 实 动 和 相 | ”2. 明确 过 程 的 管理 职责 和 权限 ( 即 过 起 计生 
过 程 单个 | 现 各 过 | 永富 答 锂 | 关 资 源 | 程 所 有 者 ) A 
方法 过 程 | 程 所 确 | 体系 及 改 | 作为 过 | 。 3. 测量 、 分析、 改进 关键 活动 的 过 程 | 进行 的 
定 的 期 进 其 效 程 来 管 | 能 力 ， 并 持续 改进 持续 控 
性 时 采 4. 对 过 程 影响 要 素 进行 识别 、 控 制 和 | 和 
改进 
1. 选择 并 建立 系统 ,以 便 与 组 织 的 活 
者 二 动 和 目标 相 适 应 是 从 
有 六 2. 识别 系统 内 诸 过 程 的 关系 和 相互 作 
本 9 集 | 于 组 织 | 适 关联 | 。 3. 设 定 组 织 的 系统 所 要 达到 的 总 体 目 | 度 来 进 
管理 成 所 | 二 上 的 过 程 | 县 总 其 日 反扑 行 连续 
的 系 形 成 | 提高 实 | 组 织 任何 | 作为 系 | 标 及 其 目标 的 分 角 1 
人 。 上 | 现 划 系统 的 建 | .1 | 4. 确定 为 实现 目标 的 组 织 架构 及 权 | ;ww 吕 
统 方 的 系 es i 统 加 以 ,|| 亲人 二 Se 通常 是 
统 或 | 标的 有 | 立 、 实 施 | 识 钊 、 | 责 ， 减少 管理 和 权 责 的 交叉 其 洛 生 
水 系 、| 效 性 和 | 与 改进 | 理解 利 | 。 5. 评估 组 织 的 能 力 , 识别 并 提供 系统 | 贷方 式 
网 络 效率 管理 方法 管理 所 需 的 资源 的 闭环 
等 6. 组 织 为 了 实现 目标 的 有 效 性 和 效率 | 系统 
须 通 过 测量 分 析 ， 并 做 持续 改进 
总 之 ,在 领导 带领 下 全 员 参 与 ， 并 运用 管理 的 系统 方法 和 过 程 方法 ， 以 及 基于 事实 


























的 决策 方法 作 持 续 改 进 。 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


2. 管理 的 系统 方法 原则 的 应 用 

@ ” 先 对 影响 既定 目标 实现 的 关键 过 程 进 行 识 别 ， 再 定义 体系 中 各 个 过 程 的 顺序 和 
相互 作用 ， 并 理解 体系 的 各 个 过 程 之 间 的 内 在 作用 和 相互 关联 性 。 

@ ”以 最 有 效 和 较 快 的 实现 目标 的 方式 ， 系 统 地 建立 组 织 的 质量 管理 体系 。 
@ 测量 和 评价 组 织 的 目标 或 指标 的 达成 情况 ， 以 便 持 续 、 系 统 地 改进 体系 。 
@ 组 织 在 采取 行动 前 应 明白 该 过 程 中 关于 资源 的 约束 条 件 ， 以 评估 行动 的 可 行 性 。 
@ 质量 管理 体系 系统 的 策划 ， 以 及 产品 质量 先期 系统 性 的 策划 是 组 织 管理 的 基石 。 
e@ 
e@ 

































































































































































































































































有 助 于 组 织 制定 出 既 全 面 又 能 实现 的 具有 挑战 性 的 战略 目标 。 
在 目标 的 设 定时 ， 有 助 于 将 各 过 程 的 目标 与 组 织 的 总 体 目 标 相 互 关 联 起 来 。 
@ 有 助 于 组 织 找到 问题 产生 的 根本 原因 ， 并 适时 地 进行 纠正 、 预 防 和 改进 ， 以 及 
对 过 程 的 有 效 性 进行 更 深入 、 系 统 、 广 泛 的 评审 和 改进 。 
@ 管理 的 系统 方法 能 够 减少 组 织 内 各 部 门 间 职 责 的 相互 交叉 ， 提 升 和 改进 团队 的 
工作 效率 ， 以 顺利 实现 目标 。 


2.3.6 ”持续 改进 


1. 持续 改进 原则 的 理解 

在 ISO 9000:2005 中 “持续 改进 ”的 原则 是 指 : 持续 改进 组 织 的 总 体 业 绩 应 成 为 组 
织 的 永恒 目标 。 

首先 ， 要 了 解 持续 改进 与 纠正 预防 的 不 同 。 纠 正 预防 是 指 对 错误 或 未 达标 项 所 做 的 
纠正 ; 而 持续 改进 则 是 对 已 达 目 标 项 的 再 提升 , 即 不 达 目 标的 改善 活动 只 算是 纠正 预防 ， 
不 是 持续 改进 。 
其 次 ， 持 续 改 进 是 基于 数据 和 信息 以 及 事实 的 基础 之 上 ， 所 以 组 织 做 持续 改进 的 前 提 
是 要 建立 目标 ， 并 收集 数据 作对 比 、 分 析 、 改 进 ， 同 时 持续 改进 也 是 一 个 动态 的 管理 过 程 。 

最 后 ， 持 续 改 进 是 组 织 参 与 市 场 竞争 ， 增 强 客户 满意 度 ， 促 进 企 业 发 展 的 重要 活动 。 

于 市 场 瞬息 万 变 ， 技 术 在 不 断 提升 ， 客 户 需 求 也 在 不 断 提 高 ， 竞 争 越 来 越 激烈 ， 苋 争 对 
手 和 企业 自身 在 不 停 发 展 壮大 ， 并 且 优 胜 劣 汰 是 自然 界 永恒 的 规律 ， 因 此 要 求 组 织 应 把 上 
身 的 总 体 业 绩 的 持续 改进 作为 一 个 永恒 目标 。 这 样 组 织 才 能 在 经 营 管理 体制 、 自 身 运 行 机 
制 、 员 工 素质 、 产 品 服务 等 方面 进行 不 断 的 改进 和 创新 ， 提 升 自己 的 核心 竞争 力 。 持 续 改 
进 的 方法 是 : 先 确 定 持 续 改进 的 对 象 或 课题 ， 再 收集 数据 并 分 析 ， 确 立 改进 的 目标 ;然后 
依 数据 分 析 提 出 切合 实际 的 改进 方案 ， 最 后 实施 该 方案 ， 依 目标 检查 改进 结果 ， 对 检查 结 
果 采 取 行 动 或 作 处 置 ， 再 进入 到 下 一 个 持续 改进 循环 的 队列 之 中 。 典 型 的 工具 就 是 PDCA、 
DOE (试验 设计 )、 控 制图 (如 对 一 R、P-Chart)、VA (价值 分 析 )、 标 杆 分 析 等 。 

总 之 ， 以 客户 为 关注 焦点 ， 在 领导 带领 并 全 员 参 与 下 ， 运 用 管理 的 系统 方法 和 过 程 
方法 ， 对 各 过程 作 持续 改进 。 

2. 持续 改进 原则 的 应 用 

@ 识别、 收集、 建立 各 过 程 的 基础 数据 ， 有 利于 组 织 目 标的 合理 制定 和 实施 持续 


















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































e36e 




















改进 ， 并 将 改进 过 程 和 结果 通报 给 相关 部 
织 内 部 的 管理 评审 就 是 持续 

e@ 应 用 
期 地 按照 “车 越 绩效 ”的 闪 
预防 性 的 活动 ， 



























































@ 下 

大 力 提倡 组 织 在 过 程 中 实施 
@ 组 织 的 每 位 员工 提供 

、 过 程 创新 等 方法 。 
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题 、 过 程 














管理 原则 

















了 ]， 以 从 





调整 改进 方法 ， 确 保 改进 绩效 ， 如 组 





改进 的 很 好 例子 。 
PDCA 方法 进行 渐进 式 或 突破 | 


六 





E 的 改进 。 
E 则 进行 评价 ， 以 识别 出 具有 改进 潜力 的 过 程 ， 
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@ 做 调查 研究 并 确定 目标 ， 以 人 























组 织 制 








日 持续 地 改进 过 程 的 效率 和 有 效 性 。 
有 关 持 续 改进 方法 的 培训 


定 措施 ， 











， 如 PDCA 循环 、 如 何 解决 问 


El 
目 于 











测量 和 跟踪 持续 改进 活动 。 











@ ”持续 改进 应 在 引 





昌 织 内 全 员 、 各 个 层 








面 以 及 各 职能 前 


门 、 小 组 共同 参与 的 基础 之 




















持 
上 ， 作 全 局 性 的 改进 ， 并 在 纪 
@ 为 组 织 内 的 全 体 员工 提供 























局 | 
从 全 局 性 改进 组 织 的 产品 、 过 程 包 


局 怕 


2.3.7 ”基于 事实 的 决策 方法 


1. 基于 事实 的 决策 方法 原则 的 理解 
在 ISO 9000:2005 中 “基于 寻 
程 数据 和 信息 进行 合 于 
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首先 ， 组 织 要 对 过 程 数据 和 信息 进行 收集 分 析 ， 才 有 可 能 做 出 符合 逻辑 的 分 忆 
可 能 做 出 有 效 、] 
期 〈 几 个 月 、 儿 年 或 儿 个 周 


























的 判断 ， 专 业 人 员 或 高 层 管理 者 才 有 
的 判断 或 推断 ， 他 们 都 是 基于 一 个 时 
到 的 数据 和 信息 ， 并 出 于 对 政策 、 
其 次 ， 
在 这 些 分 





























Cs 
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事实 的 决策 方 沪 
『 逻辑 和 科学 分 析 的 基础 之 上 。 


I 体系 ， 达 成 组 织 所 设 定 的 挑战 性 





上 29 





昌 织 内 部 建立 持续 改进 的 氛围 ， 以 避免 “ 医 驼 背 ” 式 的 改进 。 
改进 工具 、 改 进 机 会 、 激 励 措 施 和 相 


关 资 源 ， 以 达到 
标 。 

















的 














的 原则 是 指 : 有 效 的 决策 是 建立 在 对 





和 科学 
E 确 的 决策 。 例 如 股票 分 析 师 所 做 出 
期 等 的 电脑 软件 所 采集 











HH 



































市 场 和 经 济 学 等 方 
对 数据 和 信息 做 出 符合 逻辑 、 科 学 的 分 
究 的 基础 上 ， 加 之 以 往 的 经 验 和 直觉 积累 再 去 做 出 决策 ， 这 样 的 决策 一 般 




















掉 的 分 析 ， 最 后 得 出 一 个 合理 的 推断 。 
析 ， 可 以 作为 组 织 科学 决策 的 根据 ; 
































不 易 失 误 。 例 如 ， 随 着 当今 医学 技术 的 进步 ， 即 使 是 经 验 丰 富 的 中 医 专家 ， 当 他 们 遇 上 


较 难 和 把 握 不 准 的 疑难 杂 症 时 ， 他 们 也 不 会 仅 赁 中 医 的 “ 望 、 闻 、 问 、 切 ” 以 及 临床 
反 ， 他 们 会 综合 地 依 该 病人 的 相关 检测 
结合 起 来 ， 才 能 
决策 时 决策 者 们 只 能 以 和 








经 验 去 草率 地 做 出 诊断 ; 相 
再 做 出 科学 诊断 。 也 只 
如 果 缺 乏 数据 和 信息 收集 、 分 析 的 基础 , 在 


























有 把 经 验 与 数据 分 析 





这 样 常常 易 导 致 组 织 的 战略 决策 不 
决策 错误 ， 决 策 层 必须 运用 基于 如 
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E 确 ， 更易 把 组 





争 力 指 数 分 析 ， 技 术 竞 争 力 指数 分 析 ， 以 及 制造 过 程 的 统计 过 程 


























、 化 验 的 结果 或 报告 
确 且 有 效 的 决策 。 而 
白 脑袋 的 方式 来 决策 ， 
入 错误 的 方向 或 境地 。 为 了 防止 
[质量 功能 展开 (QFD) 中 的 市 场 竞 
控制 (SPC) 的 运用 等 。 
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基于 寻 





有 实 的 决策 方法 ， 系 统 地 对 各 过 程 作 持 





总 之 ,组织 应 以 客户 为 关注 焦点 ， 采 | 





























续 改进 ， 而 且 这 些 必须 在 领导 
2. 基于 事实 的 决策 方法 原则 的 应 用 














@ ”对 相关 过 程 的 目标 值 进行 测量 


























E 动 、 全 员 参 与 下 共同 完成 。 


， 以 及 数据 和 信息 的 收集 , 这 些 都 是 决策 的 基础 。 





ee 3/.。 


ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 








@ 确保 收集 来 的 数据 和 信息 具有 足够 的 精确 度 、 可 靠 性 和 可 获取 性 。 
@ 清晰 界定 收集 信息 的 种 类 、 渠 道 和 职责 ， 并 使 用 有 效 方法 来 分 析 从 各 过 程 收 集 
到 的 数据 和 信息 ， 而 信息 数据 的 来 源 可 从 内 部 沟通 ， 以 及 与 客户 相关 方 的 沟通 中 得 到 ， 
如 员工 或 客户 满意 度 的 调查 与 分 析 。 
@ 使 用 正确 的 方法 分 析 数 据 ， 如 理解 和 应 用 适宜 的 统计 技术 ， 为 组 织 系统 而 科学 
的 决策 提供 有 价值 的 数据 支持 。 
@ 根据 事实 与 逻辑 分 析 的 结果 ， 以 及 经 验 和 科学 判断 做 出 决策 ， 并 付 诸 行动 。 
确保 决策 者 或 需要 数据 和 信息 的 人 能 够 及 时 地 获得 数据 和 信息 。 
有 助 于 组 织 避 人 免 盲 目的 决策 和 主观 腾 断 ， 极 大 地 降低 组 织 的 经 营 风险 。 
有 助 于 制定 出 切合 实际 的 、 具 有 挑战 性 的 目标 。 
决策 事项 易于 实施 和 达成 ， 更 便于 防止 问题 的 再 发 生 。 
有 利于 组 织 内 战略 〈 如 人 才 、 创 新 、 研 发 、 产 品 等 ) 的 制定 和 资源 的 优化 与 配置 。 


2.3.8 与 供 方 互利 的 关系 


1. 与 供 方 互利 的 关系 原则 的 理解 

在 ISO 9000:2005 中 “与 供 方 互利 的 关系 ”的 原则 是 指 : 组 织 与 供 方 之 间 建 立 互相 
依赖 、 共 同 命运 的 互利 关系 ， 可 增强 双方 共同 创造 价值 的 能 

首先 ， 在 工业 化 水 平 不 断 问 纵 深 方向 发 展 的 今天 ， 组 织 间 的 合作 、 分 工 越 来 越 细 化 
和 专业 化 ， 而 且 要 求 组 织 在 不 断 提 升 技术 水 平 、 产 品质 量 的 同时 ， 成 本 还 不 能 增加 ， 这 
就 决定 了 各 组 织 更 应 与 供 方 建立 平等 、 互 利 的 合作 关系 。 

其 次 ， 在 全 球 激烈 的 市 场 竞 争 下 ， 一 个 组 织 要 想 在 竞争 中 处 于 优势 ， 增 强 自 身 创造 
价值 的 能 力 ， 就 需要 各 个 不 同 研发 团队 实施 协同 作战 、 资 源 共 享 、 信 息 互 通 、 战 略 联盟 
等 ， 也 只 有 这 样 才能 给 市 场 提供 价格 合理 、 物 有 所 值 、 充 满 竞 争 力 的 核心 产品 ， 并 且 在 
服务 公司 与 物流 公司 的 共同 配合 与 支持 下 , 才能 更 好 地 满足 客户 需要 , 增强 客户 满意 度 ， 
做 到 对 市 场 变化 的 快速 反应 ， 最 终 增强 组 织 与 供 方 共同 创造 价值 的 能 力 ， 提 升 各 自 的 核 
心 竞争 力 和 市 场 占 有 率 。 

总 之 ， 组 织 要 增强 客户 的 满意 度 ， 实 现 基于 事实 的 决策 方法 ， 对 各 过 程 作 系统 的 持续 
改进 ， 这 些 都 离 不 开 供 方 的 大 力 支持 。 所 以 ， 组 织 与 供 方 建立 起 互利 的 合作 关系 才 是 双方 
长 远 经 营 与 发 展 之 道 ， 现 在 这 种 互利 的 供 方 关系 在 全 球 也 逐步 形成 一 种 趋势 。 

2， 与 供 方 互利 的 关系 原则 的 应 用 

@ 识别 并 选择 信用 度 好 的 关键 供 方 。 组 织 应 根据 产品 的 重要 性 选择 材料 、 零 部 件 
以 及 产品 的 外 协 加 工 、 服 务 方 ， 确 保 关 键 部 件 和 过 程 得 到 控制 。 

@ 组 织 与 供 方 的 关系 应 建立 在 既 兼 顾 组 织 短期 利益 ， 又 考虑 组 织 和 社会 的 长 远 
标 上 。 

@。 平等、 清晰、 开放 地 进行 相互 交流 ， 如 平等 地 签订 技术 协议 、 质 量 保证 规范 等 。 






















































































































































































































































































































































































































































































































































































ER 




















































































































~ 

























































































第 2 章 八 项 质量 管理 原则 
































@ ”共同 理解 顾客 的 需求 ， 以 便 一 道 开 发 、 改 进 组 织 与 供 方 的 产品 和 过 程 ， 如 新 产 
品 的 联合 开发 ， 产 品质 量 、 过 程 的 协作 改进 等 。 

@ 供 方 的 早期 参与 有 利于 组 织 内 目标 的 顺利 实现 。 

@ 有 助 于 供 方 能 够 按时 交付 可 靠 的 、 无 缺陷 的 产品 。 

@ 有 利于 发 展 组 织 与 供 方 的 战略 联盟 和 合作 伙伴 关系 ， 并 共同 说 得 竞争 优势 。 

@ 承认 并 欣赏 供 方 的 改进 和 所 取得 的 成 就 ， 并 与 供 方 分 享 技术 、 资 讯 ， 建 立 战 略 
互信 和 计划 分 享 ， 通 过 对 供 方 的 辅导 与 培训 ， 有 利于 共同 进步 和 发 展 ， 增 强 双 方 的 经 营 
管理 能 力 ， 以 及 防御 和 抵抗 风险 的 能 
本 章 总 结 : 在 关注 质量 管理 八 项 原则 时 ， 不 能 把 各 个 原则 孤立 起 来 : 相反， 应 该 把 
它们 作为 一 个 整体 来 看 待 ， 即 组 织 应 在 基于 事实 决策 方法 的 基础 上 ， 在 充分 发 挥 领导 作 
用 和 全 员 参 与 的 情形 下 以 客户 为 关注 焦点 ， 运 用 管理 的 系统 方法 和 过 程 方法 ， 对 各 过 程 
作 持 续 改 进 ， 以 实现 过 程 增 值 和 互利 的 供 方 关 系 ， 最 终 达 到 增强 客户 的 满意 度 或 超越 客 
户 需求 ， 从 而 提升 客户 、 组 织 、 供 方 的 核心 竞争 力 。 
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闪闪 半 于 请 冰 沙 疯 沙 弄 峭 囊 有 邯 沁 


注 






































质量 策划 、 质 量 计划 与 控制 计划 
有 设计 责任 的 组 织 


(design responsible organization ) 





防 错 〈 error proofing ) 

实验 室 范 围 ( laboratory scope ) 
预见 性 维护 ( predictive maintenance ) 
预防 性 维护 ( preventive maintenance ) 
附加 运费 ( premium freight ) 

处 部 场所 (remote location ) 

现场 ( site ) 

特殊 特性 ( special characteristic ) 

测量 系统 ( measurement systems ) 

质量 成 本 ( quality related costs ) 

多 方 论证 ( multidisciplinary approach ) 
反应 计划 ( reaction plan ) 

过 程 审核 和 产品 审核 

( process audit、 product audit ) 

过 程 与 过 程 方法 

( process、 process approach ) 

质量 管理 、 质 量 控制 和 质量 保证 ( quality 
management、quality control、quality assurance ) 

















加 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 














为 了 便于 读者 更 好 地 到 
准 中 所 提 到 的 一 些 主要 术语 进行 解读 ; 而 






































的 相关 解释 ， 以 及 ISO/TS 16949:2009 标准 中 的 “第 























为 了 便于 读者 


自 文 介 














解读 前 ， 这 里 先 对 标准 中 有 关 “ 供 应 链 ” 
好 地 反映 当前 使 用 情况 
客 。 又 因 ISO/TS 
域 的 一 个 特殊 应 上 
的 含义 和 表述 完全 一 样 : 然而 旧 
个 分 承包 方 一 供 方 一 顾 


























F 编 写 时 描述 的 统一 性 、 | 





性 


























16949:2009 十 



































异 是 非常 中 值得 读者 注意 的 。 


同时 ，ISO/TS 16949:2009 标准 


页 量 管理 与 质 


37 质量 、 质 








这 一 术语 的 变化 情 


的 解释 请 
3 章 术语 和 定义 ”。 

和 规范 化 ， 在 讲解 术语 的 定义 和 
青 况 做 一 说 明 。 同 时 ， 为 了 更 

















LL，ISO 9001:2008 标准 在 表述 “ 
在 ISO 9001:2008 的 基 











供应 链 ” 时 使 用 了 供 方 一 组 织 一 顾 
础 之 上 ， 也 是 在 “汽车 供应 链 ” 领 





 ; 于 是 在 ISO/TS 16949:2009 标准 中 








的 “供应 链 ” 一 词 与 ISO 9001:2008 








E 解 ISO/TS 16949 中 的 条 款 和 本 书 的 各 章节 ， 在 此 先 对 该 标 
其 他 一 些 术 语 


读者 查看 ISO 9000:2005 



























































版 ISO 9001:1994 标 疹 





















































E 在 表述 “供应 链 ” 时 ， 却 使 用 ] 
客 ; 为 了 避免 在 文件 摘 述 时 混淆 ， 这 些 在 新 旧版 本 中 的 



































中 所 出 现 的 术语 “产品 ” 也 可 指 “ 服 务 ”。 


页 量 管理 体系 


有 关 质 量 、 质 量 管理 与 质量 管理 体系 (quality、quality management、 quality 














management systems) 的 定义 、 








解读 、 示 例 见 表 3-1。 






























































































































































































































































































































































































































































表 3-1 质量 、 质 量 管理 与 质量 管理 体系 的 定义 、 解 读 、 示 例 
分 类 | 定 义 解 读 
1. 固有 特性 是 指 某 事物 本 来 就 具有 的 特性 。 如 螺杆 的 材质 、 螺 纹 、 金 相 〈 即 金属 切 
面 在 显微镜 下 所 呈现 的 组 织 结构 ) 
2. 与 回 有 特性 相反 的 是 赋予 特性 。 赋 予 特 性 是 人 为 的 ， 且 在 产品 完成 后 所 附加 的 。 
如 交 货 期 、 价 格 、 包 装 要 求 、 服 务 要 求 等 
一 组 固 3. 固有 特性 和 赋予 特性 是 相对 的 。 一 种 产品 的 固有 特性 ， 可 能 是 男 一 产品 的 赋予 特 性 。 
质量 有 特性 满 | 如 对 实物 产品 来 说 交 货 期 、 运 输 方式 是 赋予 特性 ， 而 对 于 运输 业 则 可 能 是 固有 特性 
足 要 求 的 4. 它 适用 于 (内 部 或 外 部 ) 客户 有 要 求 的 任何 产品 或 服务 ;, 如 服务 质量 、 工 作 质 量 。 
程度 标 是 满足 使 用 者 〈 即 客户 ) 的 需要 
5. 它 具 有 时 效 性 、 相 对 性 〈 因 各 自 需 求 的 不 同 )、 广 泛 性 、 符 合 性 、 适 用 性 、 社 会 
性 、 质 量 经 济 性 等 特性 
6. 包括 客户 明显 和 潜在 的 要 求 〈 性 能 /功能 等 )， 及 法 律 、 法 规 、 产 品 标准 、 客 户 的 
1. 质量 管理 包括 : 质量 方针 、 目 标的 建立 ， 质 量 策划 、 质 量 控制 、 质 量 保证 、 质 量 改 进 ; 
质量 方面 的 指挥 与 控制 作用 就 体现 在 这 些 方面 。“ 协 调 性 ” 指 这 六 个 方面 的 协调 一 致 性 
2. 质量 管理 的 发 展 : 
在 质量 (1) 质量 检验 阶段 (20 世纪 初 前 ) 
,| 方面 指挥 (2) 统计 质量 控制 (SQC) 阶段 (1924 一 目前 ) 
质量 管理 i (3) 可 靠 性 阶段 (1942 一 目前 ) 
A (4) 全 面 质量 控制 (TQC) 阶段 (1956 一 目前 ) 
(5) 质量 保证 (QA) 阶段 (1959 一 现在 ) 
(6) ISO 9000 质量 管理 体系 (1987 前 ) 
(7) 全 面 质量 管理 CTQM) 阶段 (1983 1) 








e142 2. 








量 管理 体系 相关 术语 的 定义 和 解读 











分 类 | 定 义 解 读 
. 具体 体现 在 质量 方针 、 目 标的 建立 以 及 为 实现 这 些 目标 指标 的 管理 体系 。 它 通过 组 
De 过 程 及 其 相互 关系 ， 程 序 (或 流程 和 资源 来 实现 
2. ISO/TS 16949 技术 规范 为 有 下 列 需求 的 组 织 规定 了 质量 管理 体系 要 求 
(1) 需 证 实 其 有 能 力 稳定 地 提供 满足 顾客 和 适用 的 法 律 法 规 要 求 的 产品 
(2) 通过 体系 的 有 效应 用 和 预防 不 合格 的 过 程 ， 以 及 组 织 的 持续 改进 ， 进 而 达到 实现 顾 
客 满意 
(3) 本 技术 规范 与 ISO 9001:2008 相 结合 ， 规定 了 用 于 汽车 相关 产品 的 设计 与 开发 、 生 
在 质量 | 产 、 安 装 和 服务 的 质量 管理 体系 要 求 。 本 技术 规范 适用 于 顾客 指定 生产 件 或 服务 件 的 制造 
是 | 方面 指挥 | 现场 
管理 和 控制 以 3. 它 主 要 包括 : 质量 管理 体系 、 管 理 职责 、 资 源 管理 、 产 品 实现 、 测 量 分 析 与 改进 等 
， 五 大 部 分 


体系 | 朱 的 普 J 

3 质量 管理 体系 的 特征 为 

(1) 体系 必须 文件 化 、 标 准 化 

(2) 文件 编写 再 好 也 无 用 ， 其 关键 在 于 实施 和 执行 

(3) 强调 过 程 方法 、 系 统 性 、 一 致 性 、 持 续 性 

(4) 具有 符合 性 、 适 宜 性 、 有 效 性 、 动 态 性 
(5) 结合 经 营 环境 和 组 织 实际 情况 来 策划 、 建 立 、 实 施 
(6) 提升 《产品 、 服 务 ) 质量 和 质量 管理 水 平 的 需要 

5， 目标 是 在 供应 链 中 建立 持续 改进 ， 强 调 缺 陷 预 防 ， 减 少 变 差 和 浪费 的 质量 管理 体系 

质量 、 质 量 管理 、| 。 产品 或 服务 的 质量 要 满足 客户 需求 ， 组 织 就 必须 推行 质量 管理 ， 组 织 要 想 有 效 地 开展 质 


质量 管理 体系 三 者 | 量 管理 活动 ， 就 应 建立 质量 管理 体系 并 付 诸 有 效 实施 2 ; 这 样 才能 满足 客户 需要 ， 实 现 过 
间 的 联系 程 的 增值 ， 达 到 组 织 的 目标 


了 .2 ”质量 策划 、 质 量 计划 与 控制 计划 


有 关 质 量 策划 、 质 量 计划 与 控制 计划 (quality planning、quality plan、control plan) 
的 定义 、 关 系 、 解 读 及 示例 见 表 3-2。 



























































































































































































































































































































































表 3-2 质量 策划 、 质 量 计划 与 控制 计划 的 定义 、 关 系 、 解 读 及 示例 























































































































































































































































































































分 类 | 定 义 三 者 之 间 的 关系 解 ” 读 示 例 
编制 的 质 是 计划 可 以 电 质 量 | 首先 应 建立 组 织 | 。 目前 世界 上 有 关 % 产 品质 
策划 的 一 部 分 ， 可 见 质量 策划 站 二 人生 从 人 的 
旦 站 县 的 质量 方针 、 质 量 时 策划 与 控制 计划 ”的 工具 
是 指 在 质量 | 的 外 延 要 比 质量 计划 的 外 延 宽 0 人 
标 ; 其 次 是 质量 管理 | 或 规范 蓝本 中 ,“ 产 品质 量 
管理 中 致力 于 制 | 广 ， 且 质量 计划 是 质量 策划 的 | 和 | 
质 ee 体系 的 总 体 架 构 , 最 | 先期 策划 和 控制 计划 (有 
定 质量 目标 并 规 | 结果 之 一 。 质 量 策 划 是 质量 计 后 是 为 标的 达 | APQP)” 是 其 中 最 好 的 和 
量 。 | 定 必要 的 运行 过 | 划 的 基础 和 前 提 ， 没 有 质量 策 | 局 古 为 了 目标 的 迁 | APQP》 是 其 下 最 好 的 和 全 
0 成 应 规定 相应 过 程 | 途 最 广 的 之 一 , 也 是 质量 策 
策 “| 程 和 相关 资源 ， | 划 很 难 形成 系统 有 效 的 质量 计 | 措施 , 并 本 以 资源 和 | 划 忆 控制 计划 估 售 的 明 苑 
以 实现 和 达成 组 | 划 。 控 制 计划 是 质量 策划 的 绪 | 区 2 人 a tee 
划 的 We 多 种 输出 表达 方式 。| 而 有 关 质 量 策 划 与 控制 计 
织 质量 目标 的 文 | 果 或 者 输出 。 在 ISO/TS 16949 Es 
a po | 如 质量 目标 , 程序 文 | 划 的 详细 解读 , 请 参见 本 书 
件 技术 规范 中 ， 控 制 计划 常 指 质 | 保 ， 技 术 或 试验 期 | 第 6 章 “ 工 作 指示 ”中 的 相 
量 控制 计划 ， 它 是 质量 计划 的 | 中 ”站 相配 江 各 全 
二 范 ， 试 验 计划 等 关内 容 








e43。 


加 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 






























































































































































































































































































































































































































































( 续 ) 
分 类 | 定 义 三 者 之 间 的 关系 解读 示例 
是 指 对 应 用 于 特 这 些 文件 通常 包括 所 水 
定 项 目 、 产 品 、 合 |  ， 让 ,wnt | 及 的 那些 质量 管理 过 程 和 
质 | 同 的 质量 管理 体系 号 质 量 硕 划 的 写 寺 | 产品 实现 过 程 ， 通 常 质量 
| 人 人 二 | 荔 襄 克 质 量 策 茹 的 站 | 二 学 让 是 二 邮 计 人 1 世界 上 有 关 “ 产 
计 | 实现 过 程 ) 和 资源 | 延 要 比 质量 计划 的 外 | 内容 或 程序 文件 。 质量 计 | 品质 量 策划 与 控制 计 
做 出 规定 的 文件 。 | 延 宽广 ; 且 质 量 计划 是 | 允诺 建立 在 系统 、 合 理 的 | 划 » 的 工具 或 规范 蓝本 
划 | 它 党 规定 由 谁 、 何 | 质量 策划 的 结果 之 一 。| 质量 策划 基础 之 上 ， 且 质 | 中 ,，“ 产 品质 量 先期 策划 
加 相生 红 吕 二 | 质量 策划 是 质量 计划 | 和 从 现 纪 素 作 全 下 相 允 大 | 和 控制 计划 ( 即 APQP)” 
序 和 相关 资源 等 的 基础 和 前 提 ; 没有 质 量 管理 体系 相 适 应 和 协调 是 其 中 最 好 的 和 用 途 最 
量 策划 很 难 形成 系统 | arAro | 广 的 之 -， 也 是 质量 策 
有 效 的 质量 计划 .控制 | go 这 各 人 人 | 划 与 控制 计划 结合 的 册 
La | 计划 是 质量 策划 的 结 | 由， er ae B | 范 。 而 有 关 质 量 策划 与 
和 是 指 对 控制 产品 果 或 者 输出 叫 小 批量 生产 )、 生 产 (或 . 
所 要 求 的 体系 和 过 箱 出 。 在 | 思量 产 、 大 批量 生产 等 )。 | 控制 计划 的 详细 解读 ， 
制 程 所 形成 文件 的 描 | ISOATS 16949 技术 规 通常 ， 每 个 零件 应 人 | 请 参见 本 书 第 6 章 “ 工 
计 ee 范 中 , 控制 计划 常 指 质 | jw ps 全 理光 二 二 | 作 指示 ”中 的 相关 内 容 
述 。 它 常 指 质 量 控 | 营 宙 证 计 富 宫 各 | 控制 计划 ， 但 是 在 很 多 铺 
划 | 制 计划 计划 的 种。 ” ”| 况 下 ， 系 列 或 通用 的 控制 
” 计划 可 以 覆盖 采用 通用 过 
程 生产 的 多 个 相似 零件 
质 量 | 1. 确保 客户 要 求 得 到 全 部 满足 ， 增 强 客户 满意 度 和 信任 
| 2. 具有 很 好 的 预防 性 
ee 
及 控 制 | 3. 有 利于 组 织 内 的 持续 改进 和 资源 配置 的 最 优化 
计划 的 | 4 有 利于 组 织 中 标 。 对 于 工程 项 目 ， 除 了 技术 实力 和 价格 优势 ， 尤 其 是 在 当今 以 质 取胜 ， 充 满 激 
作 烈 竞 争 的 世界 ， 质 量 策 划 和 质量 计划 已 成 为 了 组 织 中 标 与 否 的 “杀手 钢 ” 








也 3 














有 i 

































































发 计 责任 的 组 织 ( design responsible organization ) 


















































3.3.1 定义 

有 权 建 立新 的 产品 规范 〈 通 常 指 阐明 产品 要 求 的 文件 ， 如 图 样 、 产 品 标准 、 试 验 规 
范 、 产 品 说 明 书 等 )， ee a 织 。 
3.3.2 ”解读 

.设计 责任 范围 

组 织 有 权限 提出 或 变更 任何 设计 内 容 或 规范 , 包括 在 客户 规定 的 
应 用 范围 内 对 设计 性 能 的 验证 和 试验 。 对 于 有 设计 责任 的 组 织 的 质量 管理 体系 ， 其 内 容 
需 包 括 ISO/TS 16949 中 的 7.3 节 ; 相反 ， 组 织 则 可 删除 7.3 节 ; 即使 组 织 无 产品 设计 权 


限 ， 却 也 不 允许 删 减 制造 过 程 的 设计 。 


意义 及 界定 
组 织 在 建立 自身 的 质量 管 


















































里 体系 时 ， 
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明确 体系 所 需要 有 覆盖 的 过 程 范围 和 产品 范围 是 十 








计 责 任 的 组 织 ， 即 是 说 ， 那 些 从 客户 处 来 样 伯 













































































了 .4 [ 防 错 ( error proofing ) 


3.4.1 定义 
为 了 防止 不 合格 产品 的 制造 而 进行 的 产品 和 制造 过 程 的 设计 与 研发 。 


3.4.2 ”解读 


防 错 是 指 为 了 预防 或 防止 制造 出 不 合格 品 ， 组 织 在 产品 设计 开发 和 过 程 设 计 


工艺 设计 ) 开发 中 所 使 ) 

















] 的 一 种 防 预 手段 (或 措施 )。 通 
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E 要 的 。 一 个 组 织 只 要 承担 了 产品 或 过 程 ( 如 加 工 过 程 ) 设计 的 责任 ， 那 么 它 就 是 有 设 
或 图 样 加 工 的 组 织 也 是 属 有 设计 责任 的 组 织 。 


(或 叫 


常 在 制造 过 程 中 以 “工装 、 夹 


具 ” 等 来 实现 制造 过 程 的 防 错 ; 而 在 产品 中 通常 以 电路 (如 保护 电路 )、 结 构 ( 如 USB 
插座 等 )、 软 件 等 来 实现 防 错 。 





























了 和 实验 室 范 围 ( laboratory scope ) 





























实 
有 











Ne 


实 
@ 
@ 
@ 





验 室 范 围 的 受 控 文件 通常 包括 : 

验 室 有 资格 进行 特定 的 试验 、 评 价 和 核准 。 
来 进行 上 述 活动 的 设备 清单 。 

有 进行 上 述 活动 的 方法 和 标准 清单 。 
































其中 第 一 点 说 明了 实验 室 范 围 中 的 便 件 要 求 ， 第 二 、 三 点 说 明了 实验 室 的 软 伯 





了 3.6 预见 性 维护 ( predictive maintenance ) 


3.6.1 定义 











基于 过 程 数 据 ， 通 过 预测 可 能 











3.6.2 ”解读 


如 通过 过 程 数据 的 统计 分 析 《〈 如 应 用 


1) 预见 性 维护 的 基础 是 过 程 数 据 ， 并 通过 对 过 程 数据 的 分 析 所 做 出 的 一 种 预测 。 

















(发 生 ) 的 失效 模式 ， 以 避免 维护 性 问题 的 活 


















































装 、 

















设备 以 往 的 历史 记录 数据 来 分 














ff、 估 计 、 预 测 设备 异常 情况 。 
































2) 通过 PFMEA (潜在 过 程 实效 模式 及 后 果 分 析 ) 与 预见 



































动 。 














SPC) 来 估计 、 预 测 工装 或 设备 的 异常 ， 或 应 用 工 





维护 的 结合 。 通 过 PFMEA 
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分 析 找 到 过 程 中 的 潜在 实效 ， 再 结合 过 程 检 测 就 能 为 预见 性 维护 提供 指导 。 
3) 通过 更 科学 先进 的 方法 来 检测 各 设备 。 在 生产 或 制造 过 程 中 ， 通 过 设备 上 的 一 
些 传 感 器 或 远 红 外 等 监测 技术 来 预测 设备 状态 。 




































































了 7 预防 性 维护 ( preventive maintenance ) 


3.7.1 定义 


为 了 消除 设备 失效 和 生产 的 计划 外 中 断 的 原因 而 策划 的 措施 , 作为 制造 过 程 设 计 的 
一 项 输出 。 


3.7.2 ”解读 


它 是 依 策划 对 设备 所 进行 的 一 项 定期 的 维护 、 保 养 、 检 修 等 活动 。 包 括 定期 维护 、 
保养 活动 ， 设 备 维护 所 需 的 合格 人 员 、 机 器 、 工 具 、 方 法 、 关 键 备件 ， 及 生产 备用 设备 
的 维护 等 。 



























































了 .8 附加 运费 ( premium freight ) 


3.8.1 定义 
指 在 合同 约定 的 交付 之 外 发 生 的 附加 成 本 或 费用 。 
3.8.2 ”解读 

















组 织 产 生 一 些 附加 运费 可 因 交 付 的 方法 、 数 量 问 题 ， 或 是 计划 外 、 延 期 交付 等 所 导 
致 。 如 某 组 织 因 生产 环节 耽误 了 交付 ， 而 客户 又 要 急于 上 线 组 装 ， 于 是 该 组 织 的 商务 部 
门将 铁路 或 公路 运输 改 为 了 空运 ， 由 此 所 增加 的 费用 就 是 附加 运费 。 


了 .9 外 部 场所 ( remote location ) 






















































































3.9.1 定义 
支持 现场 且 不 存在 生产 过 程 的 场所 。 
3.9.2 ”解读 














外 部 场所 是 对 现场 起 支持 作用 ， 且 不 能 有 制造 过 程 。 标 准 中 的 外 部 场所 必定 是 支持 
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场所 ， 而 支持 场所 则 不 一 定 是 外 部 场所 。 外 部 场所 ， 如 公司 总 部 、 设 计 中 心 、 销 售 中 心 
《或 分 公司 ) 等 ， 他 们 只 能 作为 支持 性 场所 或 现场 审核 的 一 部 分 ， 但 不 能 单独 获得 本 技 
术 规 范 的 认证 。 


























370 现场 (site ) 


3.10.1 定义 
指 发 生 增 值 的 制造 过 程 的 场所 。 


3.10.2 ”解读 


对 现场 的 理解 有 两 方面 : 一 是 “场所 ”， 可 包括 组 织 、 供 方 ， 二 是 “增值 的 制造 过 
程 ” 是 指 把 客户 的 要 求 ， 通 过 产品 实现 〈 包 括 策划、 设计、 采购 、 生 产 等 ) 转化 为 满 
足 客 户 需求 的 产品 的 过 程 或 活动 。 


了 77 特殊 特性 ( special characteristic ) 

























































































3.11.1 定义 
可 能 影响 产品 的 安全 性 或 法 规 符合 性 、 配 合 、 功 能 、 性 能 或 其 后 续 过 程 的 产品 特性 














或 制造 过 程 参数 。 


3.11.2 ”解读 


1) 不 同 整 车 广 对 特殊 特性 的 要 求 会 不 一 样 。 

2) 定义 本 身 就 说 明了 特殊 特性 所 包括 的 内 容 : 产品 安全 性 、 法 规 符合 性 、 配 合 (如 
气缸 和 活塞 间 表 面 的 配合 间 除 ， 产 品 互 换 性 )、 功 能 、 性 能 〈 如 整 车 的 燃油 经 济 性 、 动 
力 性 、 安 全 性 、 和 舒适 性 等 )， 其 后 续 过 程 的 产品 特性 “如 螺杆 在 成 型 和 套 螺纹 完成 、 进 
行 热 处 理 后 的 金 相 检验 、 产 品 电镀 后 镀层 厚度 等 )、 制 造 过 程 参数 等 。 
































































































































3 了 372 测量 系统 ( measurement systems ) 


3.12.1 定义 

测量 系统 是 用 来 对 被 测 特性 定量 测量 或 定性 评价 的 仪器 或 量具 、 标 准 、 操作、 方法 、 
夹具 、 软 件 、 人 员 、 环 境 和 假设 的 集合 ， 用 来 获得 测量 结果 的 整个 过 程 。 其 中 ,量具 是 
指 任何 用 来 获得 测量 结果 的 装置 。 





































































































Se 
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3.12.2 ”解读 


1. 测量 系统 的 组 成 

则 量 人 员 (operator)。 

量具 (equipment)。 

被 测量 工件 (parts)。 

测量 程序 、 方 法 (procedure，methods)。 
测量 环境 ， 以 及 上 述 几 点 的 交互 作用 。 
测量 系统 的 目的 

对 新 的 或 旧 的 测量 仪器 进行 评估 。 
确定 所 使 用 的 数据 是 否 可 靠 。 
将 两 种 或 多 种 不 同 的 测量 方法 进行 比较 。 

对 可 能 存在 问题 的 测量 方法 进行 评估 。 

确定 并 解决 测量 系统 误差 问题 ， 以 及 测量 系统 的 改进 与 优化 。 
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了 .13 质量 成 本 ( quality related costs ) 


3.13.1 定义 


质量 成 本 是 指 企 业 为 了 保证 和 提高 产品 或 服务 质量 而 支出 的 所 有 费用 ,以 及 因 未 达 
到 产品 质量 标准 ， 不 能 满足 客户 需要 而 产生 的 一 切 损 失 等 。 
质量 成 本 包括 : 预防 成 本 、 鉴 定 成 本 、 损 失 成 本 《内 部 和 外 部 损失 )。 即 : 
质量 成 本 = 预防 成 本 + 鉴定 成 本 + 损失 成 本 
























































3.13.2 ”解读 


1. 质量 成 本 的 构成 
(1) 预防 成 本 
指 组 织 用 于 预防 不 合格 品 与 故障 发 生 ， 采 取 预 防 性 措施 而 发 生 的 各 项 费用 。 包 括 : 
1) 实施 各 类 策划 所 需 的 费用 ， 包 括 : 体系 策划 、 产 品 和 过 程 实现 的 策划 。 

2) 新 产品 评审 ， 即 产品 /过 程 (工艺 ) 设计 评审 、 验 证 、 确 认 等 费用 。 
3) 过 程 能 力 研 究 费 用 。 

4) 质量 审核 费用 。 

5) 质量 信息 的 收集 、 整 理 费用 。 
6) 质量 培训 费用 。 
7) 质量 改进 费用 、 奖 励 费 用 。 
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(2) 鉴定 成 本 
用 于 评估 产品 是 否 满足 客户 或 规定 要 求 所 需 各 项 费用 。 包 括 ; 
1) 原材料 、 半 成 品 、 成 品 的 检验 费 、 化 验 费 等 。 
2) 监测 装置 的 费用 ， 如 工装 、 夹 具 等 。 
3) 破坏 性 试验 的 工件 成 本 、 耗 材 及 人 工 成 本 。 
(3) 内 部 损失 成 本 
产品 在 出 广 前 因 不 满足 客户 或 规定 的 要 求 而 支付 的 费用 。 
1) 废品 损失 。 
2) 返工 损失 。 
3) 复 检 费用 。 
4) 停工 、 停 线 的 损失 。 
5) 质量 故障 的 处 理 费用 。 
6) 质量 降级 损失 。 
(4) 外 部 损失 成 本 
产品 在 出 厂 后 因 不 满足 客户 或 规定 的 要 求 ， 导 致 索 赔 、 修 理 、 更 换 或 信誉 损失 而 文 
付 的 费用 。 包 括 : 
1) 索赔 费用 。 
2) 退货 、 换 货 损失 ， 保 修 费 用 。 
3) 降价 损失 。 
4) 处 理 质量 事故 或 客户 投诉 的 工资 、 交 通 费 、 公 关 费 等 。 
5) 信誉 损失 。 
2. 质量 成 本 的 降低 有 利于 组 织 〈 企 业 ) 获得 较 好 的 经 济 效益 
一 个 企业 的 生存 、 发 展 总 是 要 靠 创造 利润 来 做 经 济 基础 ， 而 产品 销售 的 总 收入 是 
i 量 成 本 、 制 造成 本 和 利润 这 三 大 项 组 成 ; 其 中 质量 成 本 又 包括 : 预防 成 本 、 鉴 定 成 本 、 
失 成 本 。 而 在 一 定 条 件 下 ， 组 织 (企业) 投入 很 少 的 预防 成 本 ， 却 会 大 大 地 降低 损失 
成 本 的 支出 ， 从 而 为 企业 获得 更 大 的 经 济 效益 和 更 强劲 的 竞争 能 力 。 




















































































































包括 : 
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了 374 多 方 论 证 ( multidisciplinary approach ) 


3.14.1 定义 
一 组 人 为 完成 一 项 任务 提供 咨询 的 活动 。 


3.14.2 ”解读 


1) 多 方 论证 实际 是 通过 多 和 角度， 各 方面 的 专业 人 员 〈 专 家) 把 所 有 相关 知识 与 技 
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能 集中 来 思考 并 做 出 决策 的 活动 。 





2) 多 方 论证 小 组 一 般 
的 人 员 组 成 。 











其 他 相关 























来 自 设计 (或 开发 )、 制 














五 、 




















3) 适 | 























场合 。 
后 果 分 析 (FMEA) 的] 
最 终 确定 和 监视 ， 设 计 更 改 或 材料 蔡 用 











在 产品 质量 先 
和 发 和 评审 ， 








期 策划 以 及 控制 计划 的 

















工程 《或 技术 )、 质 量 、 











的 评审 ， 以 及 纠正 























3.15 反应 计划 ( reaction plan ) 


3.15.] 





的 对 策 。 


定义 


针对 过 程 的 不 稳定 或 产品 不 合格 时 , 在 控制 计划 或 


3.15.2 ”解读 














在 先 





所 











部 出 现 产品 不 合格 ， 
6 选 、 报 废 等 )， 消 
程 的 稳定 性 予以 改进 。 











包括 采取 降低 潜在 风险 的 措施 ; 
预防 措施 的 评估 等 。 











特殊 特性 的 
































其 他 质 时 

















第 








期 产品 质量 集 划 与 控制 计划 中 常常 提 到 反应 计划 , 通 









































了 76 ”过程 审核 和 产品 审核 
( process audit、product audit ) 


3.16.] 


定义 





过 程 审核 是 指 以 寻找 客观 证 据 来 评价 过 程 的 质量 能 力 , 识别 











种 原因 。 过 程 通常 包括 广 




















品 策划 ， 设 计 与 开发 ， 











制造 和 服 





牛 

















产品 审核 是 指 通 


质量 能 力 , 从 而 评定 组 织 





过 对 产品 或 零 部 


的 质量 控制 与 质量 保证 


抽样 检查 ， 


的 有 效 性 


随机 





的 



































务 





过 程 不 稳定 时 ， 需 提出 反应 计划 。 反 应 计划 通 

















除 过 程 不 稳定 的 因素 ， 碍 找 根本 原因 并 实施 措施 ， 对 产品 不 


o 





出 影响 过 程 稳定 性 





























上 
/让 


的 一 种 方法 。 它 包括 审核 报告 、 

















审核 记录 、 产 品 标准 、 
任何 适当 阶段 实施 。 
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3.16.2 ”解读 





有 关 过 程 


e DOe 


样 和 规范 等 审核 准 














则 。 








日 


核 与 产品 











核 的 解读 与 具体 操作 ，j 


生产 


于 发 和 评审 ， 潜 在 失效 模式 及 
开发 ， 


里 体系 文件 中 所 规定 


常 是 在 外 部 供 方 及 组 织 
常 包括 : 纠正 方法 (如 
良和 过 


的 各 


质量 来 评价 (组 织 的 ) 














已 可 在 产品 开发 、 送 样 、 生 产 、 销 售 的 


F 见 第 6 章 “ 工 作 指示 ”中 的 相关 内 容 。 











了 .17 过 程 与 过 程 方法 
( process、 process approach ) 





















































































































































量 管理 体系 相关 术语 的 定义 和 解读 










































































过 程 是 指 通 过 使 用 资源 和 管理 ， 将 输入 转化 为 输出 的 活动 。 

通常 ， 一 个 过 程 的 输出 直接 形成 下 一 个 过 程 的 输入 。 为 了 使 组 织 有 效 运作 ， 组 织 必 
须 识别 和 管理 众多 相互 关联 的 活动 。 

过 程 方法 是 指 组 织 内 诸 过 程 的 系统 的 应 用 , 连同 这 些 过 程 的 识别 和 相互 作用 及 其 管理 。 

过 程 方法 的 优点 是 对 诸 过 程 的 系统 中 单个 过 程 之 间 的 联系 , 以 及 过 程 的 组 合 和 相互 
作用 进行 连续 的 控制 。 有 关 过 程 方法 的 解读 ， 详 见 第 2 章 “ 八 项 质量 管理 原则 ”和 第 4 
草 “ 质 量 手 册 ” 中 相关 章节 的 内 容 。 





了 .78 质量 管理 、 质 量 控制 和 质量 保证 ( quality 
management、quality control、quality assurance ) 

































































































































































































































































































































































































































































































































































质量 管理 、 质 量 控制 和 质量 保证 的 定义 、 区 别 与 联系 、 解 读 和 示例 见 表 3-3。 
表 3-3 质量 管理 、 质 量 控制 和 质量 保证 的 定义 、 区 别 与 联系 、 解 读 和 示例 
分 类 | 定 义 区 别 与 联系 解读 示 例 
在 质量 方面 | ”1. 侧重 点 不 同 。 质 县 管理 包括 ， 质 量 | 例如 , 当今 流行 的 全 而 质 理 管 
指挥 和 控制 组 | 量 管理 侧重 于 组 织 内 ;人 针 、 自 标的 建立 和 理 〈Total Quality Management 一 
质 织 的 协调 的 活 | 的 指挥 和 控制 ， 及 对 人 质量 控制 、 质 | TQM)。 它 要 求 在 组 织 内 部 实施 
个 千惠 汪 寺 事前 人 中、 大 员 参 
时 i a oe J 量 保证 、 质 量 改 进 ， 质 本 ) ed 
管 ee 二 和 二 | 量 方面 的 指挥 与 控制 作 | ， ME 
进 组 织 或 个 人 | 制 重点 在 于 对 产品 质 | 用 贫 体 现在 这 些 方面 。 | 并 且 TQM 主要 是 侧重 事前 的 质 
的 产品 (服务) | 量 有 影响 的 过 程 实施 | “协调 陡 ” 指 这 从 个 宛 | 量 管理 ， 而 TQC 主要 是 侧重 事 
质量 ， 增 强 客 | 控制 ， 而 质量 保证 是 | 而 的 协调 _ 致 考 后 的 质量 控制 ， 这 也 是 TQC 迅 
户 满意 度 从 系统 性 方面 提供 满 速 发 展 到 TQM 的 一 个 重要 原因 
质量 管理 的 | 足 客 户 震 要 的 证 据 1， 质量 控制 是 基于 
二 各 分 红 ee 范围 不 同 。 质量 | 过 程控 制 的 
管 ~ 县 对 过 程 EE S | 三 品 实现 过 程 中 所 需要 
量 求 。 目 的 在 于 | 进 站 丰硕 量 键 在 于 ， 让 各 过 程 、 开 公 ， 工会 衣 
控 减少 过 程 波动 | 面 的 一 种 全 面 管理 ; 质 处 于 受 控 状 检验 、 实 验 等 。 以 及 质量 管理 体 
| 和 浪费 ， 确 保 | 量 控制 是 通过 过 程控 | 。 3 它 包括 老 业 的 “| 系 所 包括 的 管理 过 程 ， 事 前 质量 
制 Re 制 来 实现 产品 的 控制 ， 它 包括 专 控制 ， 事 后 质量 处 理 等 
产品 质量 的 稳 豆 侧 重 | ”作业 技术 ， 以 及 质 
定 和 一致 四 项 是 你 证 却 是 侧重 和 六 
组 织 的 质量 管理 体 | 量 管 理 活动 
系 , 用 系统 性 来 获得 对 
方 或 客户 的 信任 ede 
质量 管理 的 | ”3. 质量 保证 是 以 质 | 程 并 实施 ， 证 明 组 织 有 | 训 | 人 
质 | 一 部 分 ， 致 力 | 量 管理 、 质 量 控制 为 | 能 力 满足 质量 要 求 ， 再 re en 
量 于 提供 质量 要 | 基础 ， 没 有 质量 管理 | 通过 对 组 织 的 具体 产品 | 同时 关 品 硕 量 的 先期 策划 和 控 虽 
保 求 得 到 满足 的 | 和 质量 控制 就 不 可 能 | 的 信任 ， 进 而 提升 到 天 UE EA i 
;i 日 是. 但 :下 口 儿 人] 人 计划 本 身 就 具有 较 好 的 系统 性 、 
证 信任 。 的 | 提供 质量 保证 ， 而 质 | 组 织 的 信任 预防 性 、 证 实 性 ， 于 是 它 就 成 J 
在 于 提供 信任 ”| 量 保证 反 过 来 又 会 促 | ”2， 具 有 系统 性 、 巴 条 昌 交 | 首 
进 质量 管理 提升 和 质 | 防 性 、 证 实 性 等 之 一 ee 
量 控制 有 效 
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4.1 
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4.3 


概述 


编写 质量 手册 时 应 注意 的 “常见 病 ” 
质量 手册 案例 








ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


4.1 概述 


4.1.1 质量 手册 的 作用 及 目的 


质量 手册 是 组 织 质量 管理 体系 中 的 纲领 性 和 指导 性 文件 , 是 对 质量 管理 体系 的 总 体 
性 概述 。 通 常 在 体系 策划 阶段 就 应 明确 其 主要 内 容 ， 如 质量 方针 ， 质 量 目标 ， 体 系 文件 
的 层次 与 标准 条 款 的 对 应 关系 ， 各 层 文 件 间 的 衔接 关系 以 及 职责 的 明确 ， 各 过 程 间 的 相 
互 关系 ， 体 系 的 范围 及 市 减 说 明 等 。 
既然 质量 手册 是 纲领 性 和 指导 性 的 文件 ， 那 么 它 就 应 曾 明 组 织 内 为 实现 质量 方针 、 
质量 目标 所 需 的 一 系列 相互 关联 和 相互 作用 的 过 程 。 在 组 织 外 部 它 能 向 客户 或 第 三 方 认 
证 机 构 证 明 符合 标准 要 求 ， 提 供 质量 保证 的 能 力 证 明 ， 也 是 投标 和 销售 中 常用 文件 。 在 
组 织 内 部 的 质量 管理 中 ， 它 相当 于 组 织 的 “宪法 ”具有 极 强 的 指导 性 ， 并 具有 规范 各 
部 门 的 职责 、 权 限 的 作用 ， 也 是 培训 各 级 管理 人 员 很 好 的 教材 。 它 的 目的 是 全 面 概 述 组 
织 的 质量 管理 体系 ， 描 绘 体系 的 总 体 框架 和 结构 。 
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4.1.2 ”质量 手册 编写 要 求 


1) 首先 ， 在 质量 手册 中 组 织 应 识别 出 该 体系 所 履 盖 的 那些 过 程 ， 以 及 各 过 程 应 开 
展 的 具体 活动 ; 明确 各 过 程控 制 的 程度 和 能 提供 的 质量 保证 层次 ; 一 般 在 投标 和 销售 中 
客户 都 会 了 解 或 需要 组 织 的 质量 手册 ,因此 编写 时 应 让 外 部 能 明白 组 织 质量 管理 体系 的 
总 体 框架 ， 又 不 透露 出 控制 的 细节 和 工艺 、 技 术 的 机 密 等 。 其 次 ， 编 写 手册 要 把 各 级 文 
件 〈 手 册 、 程 序 、 工 作 指示 或 作业 指导 书 ) 有 机 地 衔接 起 来 。 最 后 ， 组 织 在 建立 ISO/TS 
16949 时 ， 在 编写 质量 手册 时 ， 要 特别 留意 对 那些 以 前 没有 开展 过 的 活动 的 新 要 求 〈 如 
产品 审核 、 过 程 审核 、 内 部 审核 、 管 理 评审 、 客 户 特殊 特性 的 识别 ， 可 靠 性 试验 以 及 五 
大 工具 的 应 用 等 ); 组 织 更 要 准确 理解 标准 要 点 ， 并 对 照 标准 的 要 素 作 阐述 。 这 是 推行 
ISO/TS 16949 的 困难 之 处 。 

2) 组 织 在 编写 手册 时 应 把 过 程 关联 图 、 
的 形式 ， 便 于 修订 时 每 章 或 每 页 的 更 换 。 

















































































































































































































































































































目标 的 分 解 纳入 到 其 中 ， 并 做 成 活页 





局 
hn 
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4.1.3 ”质量 手册 的 内 容 


质量 手册 通常 可 包括 如 下 内 容 ， 其 详细 编写 操作 可 参考 本 章 后 面 的 案例 。 
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= 
冰 。 


范围 。 

术语 定义 。 

标题 。 

质量 方针 与 目标 。 

职责 与 权限 “明确 组 织 的 架构 ， 各 部 门 的 职责 权限 )。 
过 程 方法 (包括 过 程 的 识别 、 分 类 及 过 程 的 相互 关系 等 )。 
质量 管理 体系 描述 。 

参考 文件 及 记录 表单 。 

附件 。 


4.2 编写 质量 手册 时 应 注意 的 “常见 病 ” 


质量 手册 的 编写 不 仅 应 参考 前 面 曾 经 提 到 的 文件 编写 所 应 遵循 的 原则 和 注意 
事项 外 ， 结 合 笔者 自身 近 20 年 的 工作 经 验 和 体会 ， 文 件 的 编写 应 该 注意 如 下 “ 常 
见 病 ”。 
@ 组 织 应 参考 ISO 10013《 质 量 管理 体系 文件 指南 》， 而 不 是 照抄 标准 或 书 上 的 范 
例 ， 更 要 吸收 其 精神 实质 而 不 是 外 形 上 的 东西 。 
@ 对 组 织 的 质量 管理 体系 范围 把 握 不 对 ， 无 法 做 到 合理 删 减 标准 要 求 的 内 容 。 如 









































































































































































































































































































































依 客户 图 样 加 工 的 组 织 ， 也 把 产品 过 程 策 划 与 设计 这 一 过 程 删 减 掉 ， 这 就 与 组 织 的 实际 
不 符 。 
@ 质量 方针 空洞 ， 质 量 目标 与 方针 不 结合 ， 质 量 目标 未 做 有 效 分 解 。 






































@ ss 的 过 程 关 联 图 。 

@ 组 织 内 各 部 门 的 职责 过 于 粗 钞 不 明确 ， 导 致 实施 中 各 部 门 互相 扯皮 ， 执 行 效率 
低下 。 

@ 遗漏 或 缺少 了 标准 中 的 要 求 ， 或 重要 要 素 和 相关 过 程 〈 活 动 )。 

@ ”过程 或 活动 的 界面 或 接口 不 清晰 ， 职 页 不 明确 , 输入 、 输 出 不 明朗 。 如 在 制 
造 过 程 中 ， 品 管 人 员 发 现 的 不 合格 品 就 应 依 组 织 内 的 《不 合格 品 控制 程序 》 实 施 ， 
并 规定 清楚 谁 、 在 何 时 、 何 地 来 负责 处 理 〈 如 返工 、 挑 选 等 )， 谁 负责 执行 纠正 预防 
过 程 等 。 

@ 管控 的 对 象 不 明晰 ， 该 引用 下 一 级 文件 而 没有 引用 ， 导 致 手册 过 于 繁琐 。 
总 之 ， 质 量 手 册 的 编写 应 与 组 织 自身 的 类 型 、 规 模 、 产 品 特点 、 过 程 的 复杂 性 ， 以 
及 管理 目标 等 相 适应 ， 甚 至 还 应 考虑 组 织 的 企业 文化 ， 做 到 既 满足 标准 的 基本 要 求 ， 又 
满足 全 部 要 点 。 
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ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


4.3 ”质量 手册 宗 例 






































此 处 案例 仅 仪 是 提供 一 个 可 供 参 考 的 范本 , 各 组 织 或 读者 一 定 要 切合 自身 实际 进行 


















































































































































应 用 ， 切 记 不 能 够 盲目 地 照搬 照抄 。 
【案例 4-1】x x x Xx 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 质量 手册 
文件 编号 
XXX XxX 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公 司 版 次 : B 第 Xx 页 共 XX 页 
WL-QM-01 
分 发 号 : 
公司 
LOGO 
质量 手册 
文件 修订 履历 
版 次 修订 内 容 简 述 修订 人 修订 日 期 
A 新 版 本 发 行 XXX |xxxx-xx-xx 
B 重新 优化 了 手册 以 便 更 适合 组 织 的 应 用 。 主 要 优化 了 组 织 架 构 ， XxXx |xXxxx-xxX-xx 
增加 了 过 程 方 法 、 质 量 目标 到 过 程 指标 分 解 、 手 册 和 程序 文件 及 
工作 指示 的 对 应 表格 等 相关 内 容 
























































编制 标准 化 审核 批准 
分 发 一 览 表 
[在 “( )” 中 注 明 分 发 的 份 数 ] 
管理 层 人 )， 分 发 号 管理 者 代表 )， 分 发 号 
开发 部 )， 分 发 号 营销 前 ( )， 分 发 号 
技术 部 )， 分 发 号 总 经 办 ( )， 分 发 号 
生产 部 )， 分 发 号 财务 部 ( )， 分 发 号 
品质 部 )， 分 发 号 模具 中 心 ( )， 分 发 号 
采购 部 )， 分 发 号 他 ( )， 分 发 号 
































文件 编号 : 
x xX x x 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 加 


公司 





LOGO 





质量 手册 








第 XX 页 ， 共 X XxX 页 
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标题 : 0.3 三 如 
































封面 
文件 修订 履历 
分 派 一 览 表 一 


























质量 手册 颁布 令 -一 
质量 手册 管理 规定 -二 


访 顺 质量 管道 原则 "nissan 


























质量 目标 
组 织 架 构图 
风光 与 禄 限 
管理 者 代表 任命 
顾客 代表 任命 
过 程 方法 
以 过 程 为 共 础 的 质量 管理 体系 的 持续 改进 模式 
过 程 和 过 程 方 法 及 过 程 的 基本 模式 
质量 手册 范围 及 应 用 
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区 


总 要 求 。 -一 
文件 要 求 -2 
管理 职责 
管理 队 府 ， 企 生生 
以 顾客 为 关注 焦点 
质量 方针 
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X Xx XX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 








质量 手册 
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标题 : 0.3 ”目录 
















































































日 录 
2 ET 
5 和 革 和 几 与 海通 全 生生 全 全 
5 
60 这 六 管理 
6 1 光 好 提供 3 
6 六 站 
6 3 村 十 设 隐 
7 Te 
gE WASSER 
实现 的 策划 计生 
7 与 搞 容 肖 和 关 的 过 各 oe nD 和 手 生生 
9 设计 时 并 交 ee 
7 了 
i 连 产 和 服务 提供 = 
5 监视 和 测量 姜 营 的 接 制 2 生生 人 全 计生 EL 
90 测量 六 机 机 必 间 -2 
全 
i EE 
37 处 谷 格 训 近 出 人 
人 
和 
区 主人 
9.1 组织 的 质量 目标 到 过 程 指标 的 分 解 
9.2 ”质量 手册 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 
9.3 ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 与 各 职能 部 门 关联 窍 阵 表 “--------------------------- 
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文件 编号 : 
XXX XxX 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
公司 WL-QM-01 
LOGO 版 次 : B 
Ea 
质量 手册 
第 XX 页 ， 共 XX 页 
标题 ，0.4 质量 手册 颁布 令 〈 内 容 略 ) 0.5 质量 手册 管理 规定 〈 内 容 略 ) 
0.6 ” 八 项 质量 管理 原则 (内 容 略 ) 0.7 企业 概况 〈 内 容 略 ) 

0.8 经 营 理念 0.9 ”质量 方针 0.10 质量 目标 








汇聚 一 流 人 才 ， 提 供 优质 产 品 与 服务 ; 
创造 一 流 品 牌 ， 达 到 并 超越 客户 需求 。 





质量 方针 : 
以 人 为 本 ， 以 质 取 胜 ; 持续 改善 质量 ,超越 客户 期 望 。 


质量 方针 说 明 : 
组 织 坚 持 以 人 为 本 ， 致 力 于 产品 技术 的 研发 ， 始 终 把 产品 质量 放 在 首位 ;遵守 所 有 相关 的 法 律 、 法 规 ， 持 
续 改 进 质量 ， 不 断 超越 顾客 的 需求 ， 为 顾客 提供 优质 的 产品 和 周到 的 服务 ; 从 而 建立 既 能 满足 客户 需要 ， 又 能 
































实现 过 程 增 值 的 质量 管理 体系 。 
































质量 目标 : 
1. 产品 的 零 公 里 不 良 率 三 200PPM。 
2. 产品 寿命 试验 120 000 次 内 不 出 现 失效 。 
3. 客户 满意 度 达 96% 以 上 。 


总 经 理 : 














xxxx 年 XX 月 xx 
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WL-QM-01 
公 司 
LOGO 版 次 : B 














标题 : 0.11 组 织 架 构图 








组 织 架构 如 图 4-1 所 示 。 


X XxX xX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 














ld 


图 4-1 组 织 架 构图 
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文件 编号 : 
X x x X 汽 车 零 部 件 股 份 有 限 公司 
公 司 WL-QM-01 
LOGO 版 次 : B 





质量 手册 


第 XX 页 ， 共 X Xx 页 











标题 ，0.12 ”职责 与 权限 








总 经 理 、 管 理 者 代表 、 顾 客 代 表 职 责 与 权限 





























@ 组 织 制定 质量 方针 和 质量 目标 ， 向 各 职能 部 门 提 出 质量 方针 和 目标 实施 要 求 。 

































































@ 策划 并 建立 组 织 机 构 ， 指 定 一 名 管理 者 代表 ， 任 命 主 要 职能 部 门 的 管理 人 员 ， 明 确 其 隶属 关系 ， 规 定 其 职 
责 和 权限 。 





@ ”确保 质量 管理 体系 运行 所 需 资源 提供 。 




















@ ”对 质量 管理 体系 中 从 事 审 核 、 产 品 测量 和 质量 管理 部 门 或 人 员 直 接 授 权 ， 支 持 其 有 效 开展 工作 。 














@ 对 重大 事项 和 质量 不 符合 做 出 决议 。 











@ 主持 进行 质量 管理 体系 的 管理 评审 ， 指 定 人 员 对 评审 做 出 的 决议 措施 进行 验证 。 





























@ 就 本 三 交付 产品 是 否 符合 顾客 或 法 律 法 规 的 要 求 负 全 面 责 任 。 





@ 领导 并 参与 ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 标准 的 建立 、 实 施 和 保持 工作 。 





@ ”向 总 经 理 报告 质量 管理 体系 的 业绩 和 任何 改进 的 需求 。 











@ 组织 进行 内 部 质量 管理 体系 的 审核 ， 确 保 审核 发 现 不 符合 的 持续 改进 。 








@ ”通过 适宜 的 方式 确保 公司 的 相关 职能 人 员 不 断 提高 满足 顾客 要 求 的 意识 。 

















@ 领导 质量 管理 体系 有 关 事 宜 的 外 部 联络 工作 。 




















@ 负责 管理 模具 中 心 、 技 术 、 开 发 、 生 产 、 品 质 、 采 购 部 门 的 











Bil 


作 ， 以 及 实验 室 的 管理 。 

















@ ”最 高 管理 者 分 派 的 其 他 工作 。 





顾客 代表 








为 充分 了 解 顾客 当前 和 未 来 的 需求 和 期 望 ， 并 把 这 种 期 望 准 确 地 转化 为 设计 和 质量 指标 ， 确 保 顾 客 的 要 求 得 到 体现 ， 
以 达到 满足 顾客 需要 ; 于 是 最 高 管理 者 指定 顾客 代表 ， 并 赋予 其 职责 和 权限 : 包括 特殊 特性 的 选择 、 制 定 质量 目标 和 相 
关 的 培训 、 纠 正和 预防 措施 执行 的 监督 、 产 品 设计 和 开发 的 评审 ， 必 要 时 ， 就 产品 问题 与 客户 保持 沟通 等 。 

































































其 他 各 部 门 或 岗位 的 职责 (在 此 处 略 ) 
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文件 编号 : 
Xx Xx x X 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公 司 

公 司 WL-QM-01 
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质量 手册 

第 XxX 页 ， 共 XxX XX 页 
标题 : 0.13 管理 者 代表 任命 

管理 者 代表 任命 


各 部 门 、 车 间 : 
本 公司 为 了 依照 ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 的 相关 要 求 , 更 加 有 效 地 推行 和 落实 本 公司 的 质量 管理 体系 ， 
根据 本 公司 组 织 架 构 与 职责 的 具体 情况 ， 现 特 任命 X XX 先生 为 公司 管理 者 代表 ， 行 使 权 责 如 下 : 

















1. 确保 按照 ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 的 相关 要 求 建立 、 实 施 和 保持 本 公司 的 质量 管理 体系 。 














(1) 协调 质量 手册 、 程 序 文件 的 编写 及 修订 工作 ， 并 负责 对 二 级 、 三 级 文件 的 审核 。 








ml 














(2) 推进 、 协 调 及 监督 质量 管理 体系 在 各 相关 部 门 的 有 效 实施 ， 督 促 各 部 门 在 执行 过 程 中 对 偏离 要 求 部 分 纠正 
措施 的 有 效 落 实 。 
(3) 确保 质量 管理 体系 实施 的 必要 资源 以 及 其 运行 的 正常 有 效 。 























2， 向 总 经 理 报告 质量 管理 体系 的 业绩 和 任何 改进 的 需求 。 


(1) 定期 监控 质量 管理 体系 运行 情况 ， 及 时 评审 体系 的 有 效 性 、 适 宜 性 并 提出 改进 措施 或 方案 。 


















































(2) 有 计划 地 推进 质量 管理 体系 的 改进 工作 ， 确 保 其 运行 更 简洁 、 更 有 效 、 更 适宜 。 











3. 确保 在 整个 组 织 内 提高 满足 顾客 要 求 的 意识 。 

















(1) 确保 在 公司 质量 管理 体系 中 建立 内 、 外 部 顾客 满意 度 调查 、 评 价 以 及 改善 体系 。 











(2) 有 计划 地 展开 各 种 宣传 、 交 流 活动 ， 促 使 全 体 员工 对 提升 顾客 满意 的 责任 意识 。 




















传 、 
4. 负责 公司 质量 管理 体系 的 日 常事 宜 和 与 外 部 各 方 的 联络 工作 。 

















(1) 负责 组 织 内 部 质量 管理 体系 审核 ， 顾 客 审 查 及 第 三 方 审核 的 协调 工作 。 


























(2) 负责 与 认证 咨询 机 构 的 定期 联络 ， 及 时 了 解 外 部 环境 的 变化 及 影响 并 及 时 应 对 。 





总 经 理 : 














xxxx 年 XX 月 Xx 
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标题 : 0.14 ”顾客 代表 任命 
顾客 代表 任命 











为 充分 了 解 顾客 当前 和 未 来 的 需求 和 期 望 ， 并 把 这 种 期 望 准 确 地 转化 为 产品 质量 要 求 ， 努 力 使 其 


实现 ， 











NE 













































































其 职责 和 监督 权限 为 : 特殊 特性 的 选择 、 制 定 质 量 目 标 和 实施 相关 的 培训 、 监 督 纠正 和 预防 措施 的 

















达到 满足 顾客 要 求 和 期 望 ,确保 顾客 满意 为 目的 ， 特 任命 XXXX 先 生 从 批准 之 日 起 为 顾客 代表 ， 


并 赋予 








\ 行 、 参 


与 产品 设计 和 开发 的 评审 等 , 在 涉及 产品 质量 要 求 方面 代表 顾客 的 需求 并 进行 监督 ,以 确保 顾客 的 要 求 得 到 


实施 和 满足 。 


特此 任命 。 


总 经 理 : 


xxxx 年 X Xx 月 xx 
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标题 ，1.0 ”过程 方法 











基于 上 述 八 项 质量 管理 原则 的 了 解 ,以 及 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 标准 的 要 求 , 我 们 不 难 发 现 ISO/TS 16949 
质量 管理 体系 的 目标 是 : 在 供应 链 中 建立 持续 改进 ， 强 调 缺 陷 预 防 , 减少 变 差 和 浪费 ; 该 体系 的 基础 是 过 程 方法 ; 
实施 该 体系 的 目的 是 要 达到 过 程 增值 。 




































































质量 管理 体系 建设 研究 的 首要 任务 是 ， 识别 组 织 内 所 需 的 过 程 ， 确 定 所 识别 的 过 程 的 顺序 和 相互 作 
1.1 以 过 程 为 基础 的 质量 管理 体系 的 持续 改进 模式 〈 图 2-3) 


1.2 过程 和 过 程 方 法 及 过 程 的 基本 模式 
































1.2.1 过 程 
通过 使 用 资源 和 管理 ， 将 输入 转化 为 输出 的 活动 可 视 为 过 程 。 通 常 ， 一 个 过 程 的 输出 直接 形成 下 一 个 过 
程 的 输入 。 


1.2.2 ”过 程 方 法 




















组 织 内 诸 过 程 的 系统 的 应 用 ， 连 同 这 些 过 程 的 识别 和 相互 作用 及 其 管理 ， 可 称 之 为 "过程 方法 "。 过 程 方法 的 优 
点 是 对 诸 过 程 的 系统 中 单个 过 程 之 间 的 联系 以 及 过 程 的 组 合 和 相互 作用 进行 连续 的 控制 。 



































Ti 



































过 程 方法 在 质量 管理 体系 中 应 用 时 ， 强 调 以 下 方面 的 重要 性 : 

















(1) 理解 并 满足 〈 客 户 ) 要 求 〈 达 到 增强 客户 满意 )。 











(2) 需要 从 增值 的 角度 考虑 过 程 ， 获 得 过 程 业绩 和 有 效 性 的 结果 。 

















(3) 基于 客观 的 测量 ， 持 续 改 进 过 程 。 





1.2.3 ”过 程 的 基本 模式 





客户 导向 过 程 、 支 持 过 程 、 管 理 过 程 这 三 大 类 间 的 关系 见 图 2-6。 
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第 4 章 ， 质 量 手 册 
公 司 Xx x XX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 文件 编号 : 
LOGO WL-QM-01 
质量 手册 版 次 : B 
第 xX 页 ， 共 XxX 页 
标题 ，2.0 质量 手册 范围 及 应 
2.1 范围 
1. 本 手册 对 于 公司 内 所 有 产品 采用 ISO/TS 16949:2009 标准 要 求 。 依 据 该 标准 的 要 求 ， 规 定 了 本 公司 汽车 零 部 
件 产品 实现 过 程 的 质量 管理 体系 的 总 体 要 求 ， 并 对 本 公司 汽车 零 部 件 产品 的 质量 管理 体系 运行 做 出 了 明确 的 规范 


化 说 明 ， 包 括 : 
























































































































































结构 ， 具 有 设计 开发 职责 ， 因 此 本 


及 影响 产品 质 


FT 





理 体系 评价 的 


1) 组 织 的 质量 管理 体系 范围 的 定义 。 

2) 证 实 本 公司 有 能 力 稳定 提供 满足 顾客 和 适用 法 律 、 法 规 要 求 的 产品 质量 保证 系统 。 

3) 通过 质量 管理 体系 的 有 效 运作 ， 持 续 改进 和 预防 不 合格 的 过 程 ， 而 达到 顾客 满意 的 体系 框架 表述 。 

2. 虽然 本 公司 产品 由 顾客 提供 样品 ， 但 公司 按照 顾客 的 样品 需 确定 材料 与 
公司 汽配 产品 的 质量 管理 体系 满足 ISO/TS 16949:2009 标准 中 所 有 条 款 的 要 求 ， 未 作 任何 删 减 。 

3. 本 手册 所 覆盖 的 范围 是 : 汽车 XY 系列 、YZ 系列 、 防 盗 器 及 总 成 的 设计 开发 和 生产 制造 ， 以 
量 形成 过 程 的 所 有 人 员 、 场 所 和 过 程 。 
2.2 适用 领域 

1. 本 手册 适用 于 本 组 织 产 品 的 设计 开发 、 生 产 、 销 售 和 服务 全 过 程 。 同 时 适用 于 本 公司 各 职能 
产 活动 场所 和 全 体 员 工 。 

2. 本 手册 可 作为 第 三 方 对 本 公司 质量 管理 体系 认证 审核 的 依据 ， 也 可 作为 顾客 对 本 公司 质量 管 
依据 。 
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公司 X XxX x X 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公司 文件 编号 : 
LOGO WL-QM-01 
质量 手册 版 次 : B 
第 XxX 页 ， 共 X x 页 
标题 ，3.0 引用 标准 、 术 语 和 定义 
3. 1 引用 标准 
下 列 标准 所 包含 的 条 文 ， 通 过 在 本 手册 中 引用 而 构成 本 手册 的 内 容 。 对 版 本 明确 的 引用 标准 ， 其 后 期 的 增补 或 









































修订 本 手册 和 暂 不 引 











， 但 是 使 























本 引 





标准 时 应 探讨 使 





GB/T 19000-2008 
GB/T 19001-2008 


ISO/TS 16949:2009 《质量 管理 体系 一 汽车 4 








该 标准 最 新 版 本 的 可 能 性 。 














APQP 第 二 版 《产品 质量 先期 策划 和 控制 计划 》 


FMEA 第 四 版 《潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 
第 四 版 《测量 系统 分 析 》 
第 二 版 《统计 过 程控 制 》 
第 四 版 《生产 零 间 





MSA 


SPC 





PPAP 
3.2 术语 和 定义 





sz 


$b 件 批 准 程序 》 








idt ISO 9000:2005《 质 量 管理 体系 一 基础 和 术语 》 
idt ISO 9001:2008《 质 量 管理 体系 一 要 求 》 
E 产 件 和 相关 配件 组 织 应 









































本 手册 的 术语 和 定义 采 
体系 一 汽车 生产 件 和 相关 配件 组 织 应 





























庆 
































表 4-1 常用 术语 和 定义 


ISO 9001:2008 的 特殊 要 求 》 


GB/T 19000 一 2008《 质 量 管理 体系 一 基础 和 术语 》 及 ISO/TS 16949:2009《 质 量 管理 
ISO 9001:2008 的 特殊 要 求 》 中 的 术语 和 定义 。 


F 册 表述 的 供应 链 为 : 供 方 (或 供应 商 ) 一 组 织 一 顾客 〈 或 客户 )。 
常用 的 术语 和 定义 见 表 4-1。 

































































































































































序 号 | 术 语 定义 

1 正 质量 管理 体系 文件 正式 文本 且 无 须 加 盖 受 控 印 章 的 原本 

2 受 控 本 正本 的 复印 件 且 需 加 盖 受 控 印 章 

; 制造 制造 或 装配 是 以 下 事项 的 过 程 ; 生产 原材料 、 生 产 件 或 服务 件 ， 装 配 、 热 处 理 、 
机 加 工 、 喷 漆 、 电 泳 、 电 镀 或 其 他 最 终 服务 

4 预见 性 维护 基于 过 程 数据 ， 通 过 预测 可 能 的 失效 横 式 以 避免 维护 性 问题 的 活 到 

5 预防 性 维护 为 消除 设备 失效 和 非 计 划 的 生产 中 断 而 策划 的 活动 ， 是 制造 过 程 设计 的 输出 

6 超额 运费 . 于 产生 额外 交付 导致 的 额外 成 本 或 费用 〈 注 : 因 方 法 、 数 量 、 非 计划 或 延迟 
交付 而 导致 ) 

7 外 部 场所 支持 现场 且 没 有 生产 过 程 发 生 的 场所 (如 :; 设计 中 心 、 公 司 总 部 和 配送 中 心 )。 

8 现场 曾 值 制造 过 程 发 生 的 场所 

5 本 殊 特 性 可 能 影响 安全 性 或 法 规 的 符合 性 、 配合 、 功 能 、 性 能 或 产品 后 续 生 产 过 程 的 7 
品 特性 或 制造 过 程 参数 








e66e 





























































































































































































































公 司 X xX XX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 文件 编号 : 
LOGO WL-QM-01 
质量 手册 版 次 : B 
第 xX 页 ， 共 xX xX 页 
标题 ，3.0 引用 标准 、 术 语 和 定义 
质量 手册 中 常用 的 英文 缩写 见 表 4-2。 
表 4-2 质量 手册 中 常用 英文 缩写 
序 号 英文 缩写 定义 
0 xxxx 某 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
1 AAR 外 观 件 批准 报告 
2 APQP 产品 质量 先期 策划 及 控制 计划 
3 Cnnk 设备 能 力 指 数 
4 CP 控制 计划 
5 Ct 稳定 过 程 能 力 指数 
6 DOE 实验 设计 
7 FMEA 潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 
8 IPQC 过 程 〈 工 序 ) 质量 控制 或 检验 、 过 程 巡 检 
9 IQC 进 料 质量 控制 和 检验 
0 ISO 国际 标准 化 组 织 
11 MSA 测量 系统 分 析 
2 OQC 出 货 质量 检验 (或 控制 ) 
3 PPAP 生产 零 部 件 批准 程序 
4 Pox 初始 过 程 能 力 指 数 
5 PSW 零件 提交 保证 书 
6 QFD 质量 功能 展开 
7 QM 质量 手册 
8 QP 程序 文件 
9 SPC 统计 过 程控 制 
20 WI 工作 指示 、 作 业 指 导 书 以 及 规范 和 其 他 质量 管理 类 三 级 文件 
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标题 ，4.0 ”质量 管理 体系 








4.1 总 要 求 

















见 本 案例 中 的 4.2.1 条 )， 通 过 切合 实际 地 运用 各 种 程序 、 
进 其 有 效 性 。 
4.1.1 过 程 的 识别 及 过 程 的 顺序 及 相互 作 
1. 识别 组 织 所 需 的 过 程 
(1) 客户 导向 过 程 (COP): 与 外 部 客户 直接 连接 的 过 程 〈 核 心 是 过 程 的 增值 )。 
顾客 导向 过 程 清 单 (COP): 
C1 市 场 分 析 / 客 户 要 求 及 评审 。 
C2 产品 策划 /客户 沟通 。 


C3 订单 及 其 要 求 。 











TY 
























































C4 产品 和 过 程 设 计 及 更 改 。 








C5 产品 和 过 程 验证 /确认 。 

C6 产品 生产 和 不 合格 品 控制 。 

C7 销售 /人 交付。 

C8 付款 。 

C9 ”售后 服务 /数据 分 析 。 

C10 客户 反馈 。 

(2) 支持 过 程 SP): 服务 或 支持 的 过 程 ， 使 被 支持 的 过 程 运作 顺畅 。 


支持 过 程 清单 (SP): 








S1 文件 管理 。 
S2 人力 资源 与 培训 。 
S3 设备 管理 。 
S4 采购 。 
S5 工装 管理 。 
S6 仓库 管理 。 


S7 监控 和 测量 装置 管理 。 











S8 产品 和 过 程 的 监视 与 测量 。 


本 公司 的 产品 实现 过 程 按照 ISO/TS 16949:2009 标准 来 建立 质量 管理 体系 ， 形 成 各 级 质量 系统 文件 (文件 层次 
作业 类 文件 来 规范 过 程 ， 并 加 以 实施 和 保持 以 及 持续 改 
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标题 : 4.0 质量 管理 体系 

















(3) 管理 过 程 (MP): 对 COP 和 支持 过 程 的 表现 ， 以 及 组 织 的 决策 、 目 标 、 

















更 改 等 进行 评估 的 过 程 。 











管理 过 程 清 单 (MP): 





M1 经 营 计划 管理 。 


M2 内 部 沟通 管理 。 





M3 管理 评审 。 


M4 内 部 审核 。 

















M5 ”持续 改进 。 
M6 纠正 预防 措施 。 

2. 确定 质量 管理 体系 所 需 过 程 的 顺序 和 相互 作 
(1) 现 以 质量 管理 体系 过 程 关联 图 来 表达 顺序 ， 如 图 4-2 所 示 。 
































a 本 和 | 
| 


























图 4-2 质量 管理 体系 过 程 关联 图 
(2) 现 以 矩阵 图 来 表达 过 程 的 相互 作用 ， 见 表 4-3。 


















































注 : 由 于 每 个 管理 过 程 (MP) 与 每 个 顾客 导向 过 程 《COP) 都 相关 ， 于 是 在 








E 此 表 


























FP 省 略 了 它们 的 关系 。 
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标题 : 4.0 质量 管理 体系 














































































































































































































































































































表 4-3 过程 之 间 的 相互 作用 
顾客 导向 过 程 (COP) C1 C2 C3 C4 C5 C6 C7 C8 C9 C10 
市 场 | 产品 | 订单 | 产品 | 产品 | 产品 | 销售 | 付款 | 售后 | 客户 
分 析 / | 策划 / | 及 和 过 | 和 过 | 生产 /| 交 服务 / | 反馈 
客户 | 客户 | 要 求 | 程 设 | 程 验 ` 合 付 数据 
要 求 | 沟通 计 及 证 / | 格 品 分 析 
支持 理 过 程 (SP) 及 评 更 改 | 确认 | 控制 
S1: 文件 管理 y Y Y Y y y 
S2: 培训 + YY|Y1， |y 
S3: 设备 管理 ya + 
S4， 采购 vV|Y|Y1， + 
S5: 工装 管理 y y y y 
S6: 仓库 管理 Y y y Y Y Y y y 
S7: 监控 和 测量 装置 管理 y y y y 
S8: 产品 和 过 程 的 监视 与 测量 YY 1 
4.1.2 组 织 的 过 程 方法 分 析 〈 表 4-4) 
表 4-4 ”过程 方 法 分 析 表 
uy 和 下 训 2 i 职责 | 所 需 资 源 所 用 程 请 测量 或 输出 红 更 | 冬装 
序号 代码 过 程 名 称 过 程 输入 部 门 和 资讯 和 方法 监控 指标 输出 结果 | 备注 
E 本 公司 年 度 营 | 新 产品 
分 囊 请 | 。 市场 需 求 、| 江 | 二 全 全 全 | 顾客 要 | 销 目标 ,新 客户 | 立项 申请 
TP | Ci 户 要 求 及 顾客 需求 输 开 话 电子 Ek 求 评审 程 | 开发 数量 ,客户 | 书 、 产 品 可 
es 入 清单 : nie 序 需求 评审 完成 | 行 性 分 析 
评审 发 | 箱 pe 
淮 报告 
产 蝇 顾客 需求 人 员 、 传 产品 质 
2 | cz | 策 或 客 输入 清单 、 产 | 开 | 真 机 、 电 | 量 先 期 策 新 品 开发 计 APQP 
户 沟通 品 可 行 性 分 | 发 | 话 、 电 子 邮 | 划 (APQP) | 划 按 期 完成 率 计划 
析 报 告 箱 工作 指示 
全 大 网: 仿 |， 
订单 及 | ,合同 评审 | 营 | 真 机 、 电 | 顾客 要 | 合同、 订单 | 合同 
3 | C3 | 其 要 求 “| 委 、 芝 销 订 | 销 | 话 、 电子 包 | 求 评审 程 | 评审 率 订单 
单 、 容 户 要 求 箱 | 序 
本 本 零件 及 
产品 和 | 划 人 J a 售 | 设计 和 | 产品 设计 开发 ，| 产 品 
4 | C4 | 过 程 设计 | 公 、 、| | 开发 管理 | 新 品 开发 成 功 | 图样、 
a 输入 清单 、 客 | 发 | 话 、 电 子 邮 | 2 3 a 
及 更 改 户 要 求 更 改 箱 程序 率 。 生产 加 
i 
ee/0e。 
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第 x XX 页 ， 共 xX Xx 页 
标题 ，4.0 ”质量 管理 体系 
( 续 ) 
,| 过 程 | ”过 程 ,ss ， | 职责 | 所 需 资源 | ”所 用 程序 测量 或 答 出 | 、 
序号 | 代码 | 名称“ | 过 程 箱 入 | 部 门 | “和 资讯 和 方法 监控 指标 “| 结果 ”| 备注 
es | et 检验 记 
大 是 和 | 试验 计划 \ 检 | ，_ | ， 人员、 传真 | 设计 和 开发 | 信赖 性 实验 | 录 、 试 验 
5 | C5 | 过 程 验证 / 验 基准 书 品质 | 机 、 电 话 、 电 | 管理 程序 计划 实施 率 报告 、 异 
确认 子 邮 箱 PPAP 工作 指示 党 是 通 网 
生产 过 程控 es 
生产 计划 、 工 零 部 件 、 生 | 制程 序 、 产 品 标 | ， 生 产 计划 达 
艺 流程 、 控 制 计 | ,| 产 及 检测 设 | 识 和 可 追溯 性 | 成 率 工 度 率 。 | 检验 记 
mm 上 秆 | 已 作 = 设施 、 工 | 管理 工作 指示 y | 局 
le ae el i ee 
[ 、 、 TY 口 rt x AN 了 x 全 a Ss 人 
格 品 控制 | 指导 书 、 记 录 室 | 并 | 员 、 复 印 机 、| 号 于 于 加 瑟 | 进货 批 次 合 | 品 质 异 党 
表 、 异 常 处 置 | ”| 纸 、 电 话 、 传 | 15 | 格 率 处 理 音 
音 真 、 电 有 0 空 | ”售后 故障 率 
由 4 
9 运输 工具 、 Sy 有 
销售 或 | 必 代 闪 及 要 求 、| 产生、 大 吕 公 | 生产 过 程控 制 。 |， 客户 加 
7 | cz | 合格 产品 、 交付 | 让 ` 近 | 程序 /产品 防护 | 准时 交付 率 。 | 签 的 送 货 
交付 莒 || 印 灿 x 电 竹 本 全 
要 求 所 管理 工作 指示 音 
营 = - 肯 经 营 计划 管 ES 
也 下 人 员 、 传 真 T a 可 款 金 
全 后 寸 幅 | 各 可 二 一 营销 准时 下 
8 | cs | 付款 | 各 人生 星 | 销 ，| 机 、 电 话 、 电 | 再 程序 顾客 要 | 六 到 销 生 时 | 额 、 财 务 
务 子 邮箱 求 评审 程序 月 报表 
服务 管理 工 | 市场 索赔 全 | 仿 。 甸 后 
[Ei 一 | 莉 页 、 TDI 
售后 服 | 入 后 记录 人 员 、 传 真 | 作 指示 、 顾 客 满 | ” 统 计 分 
9 | C9 | 务 、 数 据 分 满意 度 调 大 下 | 营销 | 机 、 电 话 、 电 | 意 评定 程序 、 数 | ”客户 满意 度 | 析 、 客 户 
析 es 子 邮 箱 据 分 析 工作 指 _ 、_ ,| 满意 度 调 
低 率 分 析 报告 
， ,| 服务 管理 , 
客户 反 | 客户 反馈 资 | ow | 人员 ;传真 | 工作 指示 顾 | 投诉 处 理 完 | 各区 
10 | C10 [on 料 ， 如 客 诉 符 营销 | 机 、 电 话 、 电 客 满意 评定 | 成 率 馈 、 矫 正 
加 子 邮箱 hs A 预防 报告 
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标题 : 4.0 ”质量 管理 体系 
4.1.3 组 织 的 质量 目标 到 过 程 指标 的 分 解 〈 见 附件 中 表 4-5) 
4.2 文件 要 求 
4.2.1 ”本 公司 文件 化 的 质量 管理 体系 文件 层次 

(1) 质量 方针 和 质量 目标 。 

(2) 质量 手册 。 

(3) 描述 质量 管理 体系 职能 和 过 程 要 求 的 程序 文件 ， 包 括 ISO/TS 16949:2009 标准 所 要 求 的 所 有 程序 文件 。 

(4) 确保 体系 过 程 有 效 策划 、 运 行 和 控制 的 各 类 工作 指示 ， 如 作业 指导 书 、 操 作 规 范 、 生 产 工艺 卡 、 规 程 、 规 
定 、 制 度 等 。 

(5) 符合 ISO/TS 16949:2009 标准 要 求 和 证 实 过 程 有 效 运行 结果 的 质量 记录 。 
上 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 ( 见 附件 中 表 4-6)。 






























































TT 















































m 





(6) 质量 了 








m 





4.2.2 ”质量 
本 公司 制定 的 质量 手册 ， 全 面 阐述 了 公司 质量 管理 体系 过 程 之 间 的 相互 关系 ， 通 过 体系 过 程 之 间 的 接口 描述 对 
各 职能 部 门 及 执行 单位 提出 确保 过 程 之 间 的 有 序 性 ， 保 持 过 程 活动 有 效 性 的 要 求 ， 旨 在 本 公司 的 体系 文件 遵循 相 
互 支持 和 约束 的 原则 。 对 公司 质量 管理 体系 诸 过 程 做 出 原则 性 要 求 ， 所 有 员工 应 遵循 其 要 求 ， 所 有 活动 及 结果 应 
顺应 质量 手册 的 规定 而 产生 。 
4.2.3 文件 控制 
参见 本 公司 制定 的 “文件 控制 程序 ”中 的 内 容 。 













































































TY 





参见 本 公司 制定 的 “质量 记录 控制 程序 ”中 的 内 容 。 
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标题 ，5.0 管理 职责 





5.1 管理 承诺 








本 公司 总 经 理 通过 颁布 “质量 手册 颁布 令 ”， 己 经 承诺 建立 、 实 施 并 持续 改进 公司 的 质量 管理 体系 ， 通 过 以 下 
活动 提供 公司 质量 管理 体系 有 效 运行 的 证 据 : 





























(1) 采取 适当 方式 〈《 如 宣传 、 会 议 、 指 令 等 ) 向 公司 质量 管理 体系 的 各 职能 层面 传达 满足 顾客 和 法 律 、 法 规 要 
求 的 重要 性 。 





(2) 制定 本 公司 的 质量 方针 ， 明 确 公司 的 质量 宗旨 和 方向 。 

















(3) 确保 公司 总 的 质量 目标 的 制定 。 











(4) 主持 进行 质量 管理 体系 的 管理 评审 。 























(5) 确保 质量 管理 体系 有 效 运 行 所 需 资源 的 提供 。 


5. 2 ”以 顾客 为 关注 焦点 

















本 公司 的 生存 和 发 展 依存 于 顾客 ,满足 顾客 要 求 的 前 提 是 对 顾客 感受 的 全 面 关 注 ， 顾 客 的 需求 是 我 们 开展 活动 
的 中 心 。 各 级 各 层 人 员 应 在 理解 顾客 需求 的 同时 ， 力 争 超越 顾客 的 需求 和 期 望 。 坚 持 这 一 原则 ， 同 心 协力 向 顾客 
提供 优质 的 产品 ， 结 合 完善 的 服务 ， 开 创 顾客 对 本 公司 永远 的 信赖 是 我 们 的 目标 。 因 此 应 做 好 以 下 要 求 : 


















































(1) 识别 并 确定 顾客 的 需求 和 期 望 。 营 销 部 门 和 品质 部 门 应 采取 适当 的 方式 (如 : 市 场 调研 、 需 求 预测 、 与 客 
户 沟通 、 征 询 顾客 要 求 等 ) 去 确定 顾客 的 要 求 和 期 望 ， 加 以 分 析 并 做 出 决定 。 











(2) 尽快 将 顾客 的 需求 和 期 望 付 诸 实施 。 
(3) 控制 顾客 要 求 的 实现 过 程 ， 做 好 与 顾客 的 信息 沟通 ， 确 保 顾 客 满 意 。 
5.3 质量 方针 


5.3.1 质量 方针 











(1) 质量 方针 是 本 公司 最 高 管理 者 正式 发 布 的 总 的 质量 方向 和 宗 上 中 ， 本 公司 全 体 员工 应 深刻 领会 并 以 此 











(2) 本 公司 质量 方针 见 “ 质 量 方针 发 布 令 ”。 





ee/3. 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 





5.3.2 ”实施 贯彻 要 求 








(1) 方针 的 宣 贯 











品质 部 门 牵头 宣传 贯彻 ， 各 部 门 具体 实施 。 





























(2) 本 公司 各 级 各 层 部 门 及 人 员 应 明确 质量 方针 的 含意 ， 并 在 具体 工作 之 中 贯彻 方针 的 宗旨 。 























(3) 本 公司 质量 方针 作为 宣传 标语 对 外 宣传 时 ， 应 考虑 其 适用 性 ， 不 可 改变 其 原则 性 含义 ， 和 否则 慎 




























































































(4) 质量 方针 、 


5.4 策划 






































标 应 在 管理 评审 时 进行 评价 ， 当 出 现 不 适宜 应 及 时 修订 。 








5.4.1 质量 目标 的 策划 



























































总 经 理应 提出 公司 质量 目标 策划 的 要 求 ， 并 确保 公司 质量 目标 在 公司 的 相关 职能 层次 上 的 分 解 为 相应 的 分 


































































































标 ， 应 尽量 做 到 目标 量化 ， 便 于 目标 实施 结果 的 对 照 考 评 或 测量 。 公 司 制定 《质量 目标 管理 程序 》 以 便 加 强 对 


















































标的 管理 。 公 司 质 量 





目标 见 “ 质 量 目标 发 布 令 ”。 























5.4.2 ”质量 管理 体系 策划 

















系 的 完整 性 。 


5.5.1 职责 和 权限 














管理 者 代表 应 召集 相关 人 员 对 公司 的 质量 管理 体系 进行 策划 ， 目 的 是 进一步 完善 现 有 质量 管理 体系 ， 确 保质 量 
管理 体系 的 有 效 性 ， 就 策划 方案 的 制定 和 实施 应 考虑 公司 对 于 贯彻 ISO/TS 16949:2009 标准 所 建立 的 质量 管理 体 














5.5 职责 、 权 限 与 沟通 


参见 本 手册 中 0.12 节 职责 与 权限 的 相关 内 容 。 





5.5.3 ”内 部 沟通 


5.5.2 管理 者 代表 (包括 顾客 代表 ) 


参见 本 手册 中 0.12 节 职责 与 权限 的 相关 内 容 。 





管理 者 代表 为 内 部 沟通 总 协调 人 ， 本 公司 的 内 部 沟通 方式 根据 实际 需要 而 确定 ， 可 以 是 上 下 衔接 ， 左 右 协 调 ; 











5.6 管理 评审 


参见 本 公司 制定 的 





但 必须 做 到 有 计划 和 有 步调 地 开展 工作 ， 任 何 无 故 的 抵触 、 拖 延 和 推 诱 现象 均 是 不 应 有 的 。 





ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 与 各 职能 部 门 关 联 和 矩阵 表 〈 见 附件 中 表 4-7)。 








“经 营 计划 管理 程序 ”和 “管理 评审 程序 ” 
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标题 : 6.0 ”资源 管理 
6.1 资源 提供 
1， 确 保 产品 质量 生成 所 必需 的 原材料 。 
2. 体系 运作 所 必需 的 资金 等 。 
3， 能 够 胜任 设 定 的 职能 岗位 的 员工 。 
4， 生产 实 现 所 必需 的 设施 及 工作 环境 。 
6.2 ”人力 资源 


参见 公司 制定 的 “人 力 资源 管理 程序 ”文件 。 


6.3 


基础 设施 


1. 应 对 质量 管理 体系 运作 所 需 基 础 设施 进行 确定 、 提 供 和 维护 ， 基 础 设施 包括 : 


(1) 建筑 设施 ， 工 作 场 所 及 相关 设施 (总 经 办 负责 )。 


(2) 生产 设备 ， 检 测 设施 及 工具 、 量 具 (9 




















(3) 交通 和 通信 等 辅助 设施 等 《总 经 办 负责 )。 


2. 公司 制 定 “ 设 备 管理 工作 指示 ”文件 ， 生 产 设备 的 归 











E 产 部 门 和 品质 部 门 负责 )。 











管理 部 门 为 生产 部 门 ， 负 责 设施 的 确定 、 配 置 和 维 

















护 ， 组 织 应 确保 设施 的 适宜 性 ， 即 设施 的 能 力 保 证 和 使 


3 


4. 


5. 














了 


应 建立 设施 的 三 级 维护 制度 

















状态 完好 。 


责任 到 人 ， 做 到 定时 、 定 点 、 定 人 进行 。 



















































































总 经 办 开展 监督 检查 、7S 竞赛 等 适宜 方式 来 创造 好 的 了] 


工作 环境 条 件 的 建立 应 符合 职业 安全 健 





康 的 要 求 。 


总 经 办 以 适当 的 方式 加 以 标识 和 防护 ， 并 做 好 记录 。 


监视 和 测量 装置 的 归口 管理 由 品质 部 门 负责 。 
设施 的 停 用 、 封 存 或 报废 归 
工作 环境 
.各 职能 部 门 或 人 员 应 遵循 7S 的 原则 ， 保 持 整洁 有 序 的 工作 环境 。 





.各 职能 部 门 应 做 好 工作 场所 内 环境 保持 所 需 设施 的 维护 。 
[ 作 环境 ， 并 使 之 逐步 改善 。 
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标题 : 7.0 ”产品 实现 








7.1 产品 实现 的 策划 


7.1.1 职责 





1. 营销 部 门 负责 收集 顾客 要 求 及 进行 市 场 调研 和 预测 ， 并 向 相关 职能 部 门 或 人 员 提 供 市 场 最 新 信息 。 

2. 开发 部 门 依据 销售 人 员 得 到 的 顾客 要 求 或 市 场 信息 ， 进 行 产品 的 设计 和 开发 ， 并 编制 必要 的 作业 文件 。 

3. 生产 部 门 进行 产品 制造 工艺 的 确定 。 

4. 采购 部 门 根据 内 部 需要 选择 合格 的 供 方 ， 供 应 生产 过 程 所 需 的 物料 。 

5， 品质 部 门 针 对 不 同类 型 的 产品 制定 验收 准则 ， 并 执行 产品 的 监视 和 测量 。 
7.1.2 ”策划 内 容 
4 质量 目标 和 要 求 。 

2.， 产品 实现 所 需 的 过 程 、 资 源 和 文件 。 

3. 产品 本 身 所 要 求 的 验证 、 确 认 、 监 视 、 检 验 和 试验 活动 ， 以 及 产品 的 接收 准则 。 

4. 提供 产品 符合 要 求 所 实施 的 记录 要 求 。 

7.1.3 ”更 改 控制 

任何 更 改 的 影响 ， 包 括 由 任何 供 方 引起 的 更 改 ， 都 应 进行 评估 且 应 规定 验证 和 确认 的 活动 ， 以 确保 与 顾客 要 求 
相 一 致 ， 更 改 在 实施 前 应 予以 确认 。 对 有 专 有 权 的 设计 ， 对 外 形 、 配 合 、 功 能 (包括 性 能 和 /或 耐久 性 ) 的 影响 应 
与 顾客 共同 进行 评审 ， 以 便 所 有 影响 都 能 得 到 适当 的 评价 。 

当 顾客 要 求 时 ， 还 应 满足 附加 的 验证 /标识 要 求 ， 如 对 新 产品 引入 的 那些 要 求 。 

7.2 与 顾客 有 关 的 过 程 
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参见 公司 制定 的 “顾客 要 求 评 审 程序 ”文件 。 





参见 公司 制定 的 “设计 和 开发 管理 程序 ”文件 。 


参见 公司 制定 的 “采购 过 程 管理 程序 ”文件 。 


7.5 生产 和 服务 的 提供 








参见 公司 制定 的 “生产 过 程控 制程 序 ” 文 件 。 
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7.6 监视 和 测量 装置 的 控制 
































参见 公司 制定 的 “监控 和 测量 设备 控制 程序 ”文件 。 
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标题 : 8.0 测量、 分析 和 改进 





8.1 总 则 








1. 管理 者 代表 组 织 识别 和 确定 质量 管理 体系 监视 、 评 价 和 改进 所 需 活动 及 适用 方法 。 
2， 品质 部 门 负责 识别 和 确定 产品 的 监视 和 测量 所 需 的 活动 及 适用 方法 。 
3. 生产 部 门 负责 识别 和 确定 生产 过 程 的 监视 、 评 价 和 改进 。 
4. 确定 各 项 所 需 活动 及 适用 方法 应 纳入 相关 的 程序 文件 、 作 业 指 导 书 的 具体 要 求 中 ， 遇 有 较 大 改进 项 
编制 质量 计划 的 方式 组 织 实施 。 
8.2 监视 和 测量 






















































































当 





























参见 公司 制定 的 “顾客 满意 评定 程序 ”“ 内 部 质量 审核 程序 ”“ 产 品 检验 和 试验 管理 程序 ”文件 。 
8.3 不 合格 品 控制 


参见 公司 制定 的 “不 合格 品 控制 程序 ”文件 。 














参见 公司 制定 的 “数据 分 析 工 作 指 示 ” 文 件 。 




















到 








参见 公司 制定 的 “持续 改进 管理 程序 ”“ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”文件 。 
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文件 编号 : 
区 ,位 xX x xX xX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 ee = 
LOGO 质量 手册 版 次 : B @ 
a 第 XxX 页， 共 XX 页 刁 
标题 ，9.0 ”附件 JI 
9.1 组 织 的 质量 目标 到 过 程 指标 的 分 解 ( 表 4-5) 
表 4-5 组 织 的 质量 目标 到 过 程 指标 的 分 解 世 
避 | 过 程 Sa 统计 ( 评 宇 a Ni 监控 /统计 统计 责任 计 
语 守 | 入 机 一 全 名称 测 ) 单位 项 指 标 | 计算 方法 方法 频次 | 单位 汶 
i 防盗 器 ”| 三 万 套 / 年 三 ee 每 月 | 4 
营销 量 汽配 a 二 统计 表 站 营销 二 
征 场 分 析 / 客 户 要 、 a en 二 SR Ps 有 
kl 新 客户 拓展 汽配 > 家 = 项 目 移交 报告 | “半年 “| 营销 /开发 可 
i 0 本 月 已 评审 数 / a a 寺 
营销 部 客户 需求 评审 完成 率 |e 统计 表 每 月 营销 时 
Ce ne 林 月 已 评审 数 / er a 
2 | cs | 订单 及 其 要 求 月 合同 、 订 单 评审 率 i 合同 /订单 “| 每 月 营销 
售后 服务 /数据 分 ER 呈 过 各 家 客户 满意 度 | | 营销 避 
3 C9 析 客户 满意 度 汽配 =% 平均 数 调查 表 半年 质 
营销 部 营销 计划 达成 率 % 人 | 营销 报表 | 每 月 | 营销 
销量 
防盗 器 “| > 万 元 /年 每 月 
营销 金 人 汽配 财务 报表 营销 
某 机 芯 ”| 大 万 元 亩 
. 、 a = 利润 总 额 加 营销 / 采 
le 净利 润 汽配 > 万 元 年 | 宫 a 报 XK1 | 财务 报表 | 每 月 | 名 拒 
= 产品 营销 成 本 
存货 周转 率 =/ 年 “| 人 (期初 存货 成 本 + 每 月 “| 生产 / 仓 管 
期 末 存 货 成 本 ) /2] i 
-营销 收入 浪人 额 /| 于 务 报 表 
营运 资金 周转 率 /年 。 | (平均 流动 资产 - 每 月 | 财务 
平均 流动 负债 ) 












































e6/。 



































































































































































































































过程 和 统计 ( 评 & | 监控 货 计 | 统计 | 责 在 
庆 导 | 代 生 过 程 名 称 ee 项 指 标 | 计算 方法 a 
= ( 现 销 收入 1+ 本 
5 | cs | 付款 财务 部 应 收 账 款 回 款 率 >% | 月 应 收 账 款 收 四 财务 报表 | 每 月 此 销 
数 ) /营销 总 收入 
s = 总 产值 /平均 员 也 
人 均 产值 汽配 > 万 元 年 | 了 和 | 财务 报表 | 每 月 | 生产 
产品 生产 和 不 合 | ，，， ee | -= 总 利润 平 均 员 | ”| 营销 /采购 / 
6 C6 格 品 控制 财务 部 人 均 利 润 汽配 三 万 元 /年 工 总 数 财务 报表 每 生产 
ww 二 | ”= 总 管理 费用 / 平 | ，， | a 
人 均 管理 费 汽配 三 万 元 /年 均 员工 总 数 财务 报表 每 月 生产 
7 | s6 | 仓库 管理 财务 部 仓库 账 物 卡 准确 率 >% i 抽 | 抽查 报表 | 每 月 仓 管 
防盗 器 | 三 方 套 / 帮 本 ee 
产量 汽配 上 一 全 生产 报表 
菜 机 芯 | 三 万 套 年 译 每 月 
防盗 器 ”| 三 套 证 2 每 月 
人 均 产 量 汽配 | 一 i 生产 报表 
某 机 芯 ”| 三 套 /年 = 每 月 
产品 生产 和 不 合 | ，。。 ee 
” | | 阁 品 控制 < 订单 准时 完成 率 % | 时 完成 定数 /| 生产 报表 | 每 月 
UW 单 总 数 生产 
i l -按期 达成 项 次 / ee 
生产 计划 达成 率 =% 计划 生产 项 次 生产 报表 每 月 
i -二 废 雷 件 总 数 / M ; 
区 <% i hs 咎 产 报 于 月 
工 废 率 es 产 报表 | 每 
准时 交 货 批 次 / 交 SS 
9 | cz | 销售 交付 营销 准时 交付 率 | el | 但 
产品 生产 和 不 合 | i Ee pa 全 | 采购 / 仓 管 / 
10 | C6 格 品 控制 生产 部 缺 件 停 线 时 间 三 分 /月 产 报表 性 生产 
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e08。 































































































































































































[过程 过 程 统计 ( 评 le 痢 辽 /统计 | 统计 | 责任 
序号 | 代码 名 称 测 ) 单位 项 指 标 | 计算 方法 方法 频次 单位 
| 和 -实际 保养 数 / 计 车 
及 备 保 - 划 完 成 深 % 每 月 
设备 保养 计划 完成 率 et 
nm 
ey a . -= 总 使 用 时 数 /( 总 | ”生产 
入 名 管 后 产 章 及 误 =0 于 月 
11 | S83 设备 管理 生产 部 设备 利用 率 ( 按 208 小 时 /月 计 ) =% 台数 *208) 报表 每 
i -设备 故障 总 时 生产 ee EE 
ed <% | 数 / (总 台数 *208) | 报表 | 每 二 
1D | M6 | ”纠正 预防 措施 品质 部 现场 技术 问题 处 理 及 时 性 三 分 名 统计 表 每 月 | 开发 /品质 
ee -进贡 合 格 批 数 / 检验 
进货 批 次 合格 率 | 人 每 月 
人 % | 总 进 货 批 数 记录 2 
-进货 合格 零件 检验 品 检 / 采 购 
人 进货 零件 合格 率 >% ”| ,= 进货 合格 得 从 验 每 月 
13 | ss | “产品 和 过 程 的 是 | 扣 g 总 数 /总 进货 记录 
视 与 测量 Ge = 一 次 下 线 合格 检验 
-一 帝 下 线 人 会 枚 盗 洛 Swat i A YI 每 月 品 检 /后 产 
次 下 线 合格 率 汽配 >% | 数 / 报 检 总 数 记录 每 月 | 品 检 / 生 产 
et 3 -科大 过 作 总 煞 /| ”| 品 检 认购 / 
零件 料 废 率 | 用 统计 表 每 ， 
产品 生产 和 不 合 a = 包 让 陪 数 / 本 品质 生产 局 检 / 
a 日 J — 尝 a fl Ea < 了 每 门 -pp 
4 | C6 | 格 品 控制 品质 部 市 场 三 包 故 障 率 PPM | 月 总 销量 ( 套 ) 报表 开发 
i 营销 / 生 
5 | C9 | “售后 服务 /数据 分 | 品质 部 市 场 索赔 金额 二 万 元 /年 统计 表 | 每 月 “| 营销 年 产 / 
析 品 检 
6 | M5 | 持续 改进 品质 部 质量 优先 减少 计划 达成 率 % | = 按 计划 达成 项 统计 表 每 月 “| 品质 /生产 
次 总 计划 项 次 
十 尘 抱 ; 口 / 折 训 | EE / ; 3 改良 . 
7 | S5 工装 管理 品质 部 工装 /模具 的 更 新 改良 三 种 /月 全 每 月 
记录 品质 
pg/ 风 
ee a 已 处 理 笠 闭 问 改善 - 
8 C10 客户 反馈 品质 部 技术 问题 处 理 完 成 率 0%0 题 /总 在 案 问题 报告 每 月 
星 控 和 测量 装 罗 Cs -按期 检定 数 / 计 5 定 
Ea pe 品质 部 计量 器 具 检 具 按 期 检定 率 A 每 月 | 实验 室 
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| 过 程 ee 统计 ( 评 a 监控 /统计 | 统计 责任 
序号 代码 过 程 名 称 测 ) 单 位 项 指 标 计算 方法 方法 频次 单位 
品质 部 信赖 性 实验 计划 实施 率 % | 月 实施 数 /月 计划 | 实验 报告 | 每 月 
产品 和 过 程 验证 / 数 
”| | 确认 期 抽验 批 数 
站 口 了 AT 次 6 = 定期 抽验 批 数 / 才 A 和 和 定 ; 
品质 部 成 品 定期 抽验 计划 达成 率 | | 实验 报告 | 每 月 
新 品 开发 数 (或 改良 数 ) | 。 汽配 > 套 /年 统计 表 | 每 月 
,| 。 | 产品 和 过 程 设计 
及 更 改 -下心 T 训 人 革 丰 5 = 成 功 开发 项 次 / i 二 月 
开发 部 新 品 开 发 成 功率 (小 批 试 样 及 PPAP 通过 ) 0 总 开发 项 次 统计 表 每 开发 
产品 策划 /客户 沟 人 -按期 完成 项 次 / i | 
22 | c2 | 通 新 品 开发 计划 按期 完成 率 计划 实施 项 次 统计 表 每 月 
二 准时 次 付 次 当 
23 | s4 | 采风 采购 部 准时 交付 率 | | | 
24 | M6 | ”纠正 预防 措施 采购 部 供 方 纠正 措施 下 % a 纠正 记录 | 每 月 
25 | s4 | 采购 采购 部 | ”采购 成 本 降低 比例 汽配 % Ss 财务 报表 | 每 月 
a | -已 考查 家 数 / 计 机 | 
26 | Ms | 。 持续 改进 采购 部 供 方 质量 体系 考查 实施 率 % | 二 | 统计 家 | 每 月 
i -准确 配给 次 数 / | 本 
配料 准确 率 汽配 人 记录 表 | 每 
二 准时 柄 维 次 当 
27 | s6 | 仓库 管理 仓 管 部 配料 准时 率 % Pa ly 记录 表 | 每 月 仓 管 
-呆滞 物料 总 项 晤 
物料 呆滞 率 (库存 6 个 月 以 上 ) <% | 到 项 统计 表 | 每 月 
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| 过程 We 统计 ( 评 a a 监控 /统计 | 统计 
才 程 名 称 Sk 项 水 - 算 ;去 i i 
序号 代码 过 程 名 条 测 ) 单位 页 指 标 讨 方 法 方法 频次 
RN -按时 完成 数 /委托 | 二 
制 工 装 按时 完成 率 三 % 制作 总 数 统计 表 每 月 
28 | S5 工装 管 = 自制 一 次 成 了 
中 心 制 工 装 一 次 成 功率 2 | 
让 工 装 /模具 数 (或 改良 数 ) > 套 /年 统计 表 “| 每 月 
ee -月 流失 人 数 /平均 | ，、 
品 十 济 尖 六 三 % 统计 每 月 
员工 流失 率 %/ 月 在 职 人 数 统计 表 每 
ee 各 被 调查 员工 满 he 
3 站 三 吃 站 A 
员工 满意 度 2 调查 表 | 半 
i = 培训 次 数 /计划 培 a 
培训 计划 达成 率 % | | 培训 记录 | 每 月 
29 | S2 人 力 资 源 与 培训 行政 部 
ee - 持 证 数 /特殊 关键 es 二 
村 殊 岗位 和 关键 岗位 持 证 率 人 数 /特殊 关键 | 上岗 证 “| 每 月 
-合同 签 定数 职员 | ，、 是 
劳动 合同 签 定 率 由 
人 员 编制 < 人 档案 记录 | 每 月 
30 | M5 持续 改进 行政 部 TS 体系 审核 通过 证 书 半年 品质 
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x x xX xX 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公司 a 
公 司 WL-QM-01 
LOGO ES: 版 次 : B 
质量 手册 a 
标题 ，9.0 ”附件 
9.2 ”质量 手册 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 《〈 表 4-6) 
表 4-6 质量 手册 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 
ISO/TS 16949 号 件 包 和 程序 文件 中 | 二 作 批 天 包机 工作 指示 过 程 分 类 主要 责任 i 
时 牛 4 让 序 工作 指示 称 Se 证 
如 二 序号 |。 程序 文 件 名 条 铺 号 ”| 序号 | 工作 指示 名 和 策 号 ” -oop mp-| 单位 各 注 
4 4.1 总 要 求 质量 手册 WL-QM-01 二 = 管 代 二 
质 1 文件 控制 程序 ”| WL-QP-01 一 一 一 | Sl | 一 | 总 经 办 一 
a 图 纸 与 技术 资 包括 顾客 
加 4.2 文件 要 求 一 1 | 料 管理 工作 指 | WL-WI-01 = Sl = 总 经 办 ”| 工程 文件 
体 示 的 管理 
系 2 | 质量 记录 控制 程序 | WL-QP-02 a 一 S1 ss 总 经 办 
5.1 管理 承诺 质量 手册 WL-QM-01 一 一 一 | 一 一 管 代 三 
质 5.2 以 顾客 为 a ee a ee i 2 尺 人 有 
量 关注 售 点 质量 手 才 WL-QM-01 沪 代 
手 | 访 | 53 质 量 方针 质量 手册 WL-QM-O1 二 二 二 | 读 友 一 
册 | 则 | 54 策 划 质量 手 放 WL-QMO 二 一 | 一 
只 5.5 职责 、 权 限 明王 机 eS | > 管 代 3 
. 所 沟通 质量 手 才 WL-QM-01 管 代 
3 | 经 营 计划 管理 程序 | WL-QP-03 加 至 C8 MI | 总 经 办 | 含 质量 刘 
5.6 管理 评审 NT 人 标 管 理 上 
4 管理 评审 程序 WL-QP-04 一 一 一 M3 管 代 吉 
6 6.1 资源 提供 质量 手册 WL-QM-01 二 2 二 管 代 二 
次 5 | 人 力 资源 管理 程序 | WL-QP-05 一 一 一 | S | M2 | 总 经 办 一 漂 
6.2 人 力 资源 a 2 员工 激励 和 授 WLWL02 _ M2 总 经 办 = 由 
理 权 工 作 指示 Se SE 由 
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ISO/TS16949 二 he 程序 文件 pe 双 工作 指示 过 程 分 类 主要 责任 a 
条 款 I 编号 tN 编号 COP SP | MP | 单位 和 
基础 设施 
二 3 和 工作 环境 管 | WL-WI-03 一 S3 Ee 生产 SS 
次 6.3 基础 设施 理工 作 指示 
应 急 计划 应 急 计划 
源 一 一 A WL-WI-04 一 一 M6 
管 工作 指示 包括 工作 环 
蚤 总 经 办 | 境 中 的 人 员 
6.4 工作 环境 全 一 二 二 = = 安全 和 现场 
清洁 
产品 质量 先期 
7.1 产品 实现 策划 和 控制 和 ps 
的 策划 i 人 (CAPQP&CP) 工 | Wi-WLOS % 和 开发 
作 指示 
上 页 客 要 求 评 WL-QP-07 i CIC3C8 | 一 过 营销 | 总 ed 
7.2 与 顾客 有 市 程序 号 码 空 
关 的 过 程 顾客 反馈 
一 一 和 售后 服务 工 | WL-WI-09 C9C10 一 二 营销 四 
作 指 示 
7 设计 和 开发 a he - 愉 
产 管理 程序 WL-QP-08 C4C5 开发 
品 失效 模式 
实 与 后 果 分 析 ik 
现 | 73 设计 和 开 一 攻 CFEMEA) 工 | WLWI06 | C4 | 一 | 一 | 开发 技术 | 一 
发 作 指 示 
生产 零 部 
咎 EY :程序 
指示 
采购 过 程 管 本 WL-QP-10 
-OP- Et 一 一 一 采购 
74 采 购 aas 采风 | 号 码 空 
ee 供应 商 管理 
一 汪 工作 指示 WL-WI-08 a S4 一 采购 一 
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ISO/TS 16949 Ew 程序 文件 4 和 工作 指示 过 程 分 类 主要 责 村 
、 序号 | 程序 文件 名 称 信号 。 | 序号 | 工作 指示 名 称 | 一 各 号 es op MB 十 任 单位 | 党 注 
包括 生 
生产 过 程控 .| 产 计划 - 控 
| WL-QP-11 | 一 一 一 C3C5C6C7 | 一 一 全 | 
制程 序 中 制 计划 - 交 
付 控制 
设备 管理 工 J 
二 a = 1 | 作 指示 WLWL1l S3 生 ] 
模具 /工装 管 模具 
7.5 生产 和 服 | 一 一 一 0 二 工装 间 WL-WI-10 S5 过 二 
务 提 供 一 
产品 标识 生产 - 
了 二 = es 2 | 和 可 追溯 性 管 | WL-WI-12 C6 S8 一 | 总 销 一 
个 理工 作 指示 S 
ale 
5 顾客 财产 
实 一 一 一 3 | | WwWL-WL13 S1S6 | 一 一 
现 管理 工作 指示 
Ce 
一 一 一 4 用、 作 2 2 S| WL-WI14 C7 S6 一 一- 
了 日 不 
监控 和 测量 让 
10 设备 控制 程序 WL-QP-12 S7 品质 
ee 测量 系统 
.6 监视 和 讽 
人 一 一 一 15 | 分 析 (MSA) WL-WI-15 S7 三 品质 = 
en 工作 指示 
试验 室 工 a 
加 一 一 16 | 全 人 WL-WI-16 S7 | 一 | 品质 | 包括 仪 校 溃 
:指示 
~ 
统计 过 程 
8.1 总 则 = 一 17 | 控制 (SPC) WL-WI-17 C6 S8 一 品质 二 滞 
工作 指示 wl 
川 
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eg98。 
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(0 
口 E 作 2 吕 示 过 程 分 类 主 亚 者 任 O 
OO | 序号 | 程序 文件 名 称 | 各局 区 作 | 序号 | 工作 指示 名 称 | 工作 二 下 i | 
2 了 了 COP SP MP 里 位 DD 
顾客 满意 评 加 加 el ee 包括 内 外 和 ~ 
11 定 程序 WL-QP-13 C9C10 营销 顾客 
区 
12 | 月 部 质 下 市 | wrap-l4 | 一 一 M4 | 管 代 | ,包括 体系 
核 程 审核 Es 
过 程 审核 工作 a 济 
和 ee 二 18 指示 WL-WI-18 一 一 M4 管 代 一 半 
一 人 
上 
口 时 校 ( 丰 1, 
一 加 一 19 | ,六 加 审核 工作 wwrlo | 一 一 M4 管 代 一 将 
8.2 监视 和 测 指示 千 
四 产品 检验 和 加 加 一 医 
13 试验 管理 程序 WL-QP-15 C6 S8 品质 时 
2 . 天 进货 检验 和 斌 a 
20 | 驹 工作 指示 WL-WI-20 S8 品质 
ee 加 加 过 程 检验 和 试 
21 | 驹 工 作 指示 WL-WL21 S8 品质 
a 本 加 最 终 检验 和 试 本 十 
22 | jw 工作 指示 WL-WI-22 S8 品质 
8.3 不 合格 品 不 合格 品 控 
控制 14 制程 序 WL-QP-16 C6 品质 
澡 EA 传 上 
8.4 数据 分 析 | 一 — 一 23 | 数据 分 析 工 作 wr-wr23 | co 一 品质 人 
指示 分 析 
持续 改进 管 本 要 
15 | 地 程序 WL-QP-17 M5 品质 
8.5 改进 i 
纠正 和 预防 Se 口 BE 
16 | 措施 控制 程序 | WEQP-18 M6 | 品质 
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文件 编号 : 
X xX x XxX 汽 车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
公 司 WL-QM-01 
LOGO 版 次 : B 
质量 手册 
第 义 页 ， 共 X X 页 
标题 : 9.0 ”附件 
9.3 ”ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 与 各 职能 部 门 关联 矩 阵 表 〈 表 4-7) 
表 4-7 ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 与 各 职能 部 门 关 联 矩 阵 表 
部 | 总 代 管 | 总 | 技 | 开 | 生 | 品 | 采 | 营 | 模 | 仓 
ISO/T 经 经 | 术 | 发 | 产 | 质 | 购 | 销 | 有 具 | 库 
S1694 理 办 | 部 | 部 | 部 | 部 | 部 | 部 | 车 
9 条 款 章节 内 容 间 
4.1 质量 管理 体系 总 要 求 人 © 
4.2 文件 要 求 人 和 人 @ | 和 e@ 
5.1 管理 承诺 @ @ 
52 以 顾客 为 关注 焦点 el ee 人 和 八 。le。elel。e。l。|l。e。l。e| 人 
5.3 质量 方针 © ® 
5.4.1 质量 目标 人 @ 人 | 人 | 人 入 | 人 
5.4.2 质量 管理 体系 的 策划 人 ® 人 人 |® 
5.5 职责 、 权 限 与 沟通 © © © 
5.6 管理 评审 @ @ @ 人 
6.1 资源 提供 © @ @ | 和 人 A | A 
6.2 人 力 资 源 人 © 人 
6.3 基础 设施 人 ©. @ 人 | 入 
6.4 工作 环境 @ | 和 © 
7.1 产品 实现 的 策划 人 © 人 人 人 
7.2 与 顾客 有 关 的 过 程 © © © © © 
7.3 设计 和 开发 人 人 人 人 六 
7.4 采购 入 ©. A | 和 
7.4.3 采购 产品 的 验证 人 人 
7.5 生产 和 服务 提供 人 人 |。 ® ® ® 人 
7.6 监视 和 测量 设备 控制 会 -| -会 
8.2.1 顾客 满意 e@ @ | 入 | 和 A 
8.2.2 内 部 审核 @ e| 人 | 人 | 人 人 |。 
8.2.3 过 程 的 监视 和 测量 人 | 人 |。 eo | 人 八 | 人 | 人 
8.2.4 产品 的 监视 和 测量 人 人 |。 人 :| 从 
8.3 不 合格 品 控制 人 |® 
8.4 数据 分 析 人 和 @ 大 -外 交 
8.5 改进 人 @ 人 | 人 | 人 人 | 人 |。 
注 : @ 一 主要 责任 ; 有 关 责 任 。 
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管理 体系 程序 文件 

质量 管理 体系 程序 文件 的 内 容 

编写 程序 文件 时 应 该 注意 的 “常见 病 ” 
程序 文件 案例 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


4.7 质量 管理 体系 程序 文件 


5.1.1 概述 























质量 管理 体系 程序 文件 是 描述 各 个 质 时 
文件 ”。 它 是 质量 手册 的 补充 与 















































管理 























起 着 承上启下 的 作用 。 它 规定 了 在 何 时 即 什 











化 ， 也 是 





么 时 


作业 指 

















活动 如 何 展开 的 文件 , 通常 也 叫 “ 
导 书 (或 工作 指示 〉 的 统筹 依据 ， 











































































































些 不 但 与 组 织 的 质量 管理 











程序 文件 主要 是 供 各 部 门 或 基层 单位 的 管 
在 组 织 内 有 执行 力 的 条 们 
体系 的 总 体 策划 或 布 
























































里 人 员 使 用 ， 


















































性 等 有 密切 的 关系 。 














质量 管理 体系 程序 
动 的 文件 ， 也 是 对 质量 手 让 
的 类 型 、 规 模 、 产 品 特性 、 

















性 、 逻 辑 性 、 连 贯 性 、 实 用 
文 


伯 





F 是 阐述 实施 质 时 

















时 管 :到 














局 有 关 ， 而 























# 的 展开 与 补充 











过 程 的 复杂 程 

















化 等 因素 。 它 可 以 引用 下 级 的 工 














范 管理 和 操作 。 

















在 一 起 ， 而 对 于 大 中 型 企 

















化 。 程序 文 伯 








作 指示 《或 作业 和 





已 马 
日 下 






































程序 文件 的 编写 要 从 企业 的 实际 出 发 。 对 于 小 企业 ， 质 量 手册 和 程序 文件 尽 






































上 ， 质 量 手 册 应 和 程序 文件 分 开 











意 各 层 文 件 的 相互 衔接 和 逻辑 关系 ， 确 保 前 后 一 致 性 、 连 贯 性 、 系 统 性 、 引 用 性 





5.1.2 ”程序 文件 的 编写 要 求 


























1) 应 建立 模版 以 便 规 范 和 标准 









































同时 组 织 在 编写 过 程 中 应 注 


二 级 


全 


间 段 , 在 哪里 ,由 谁 做 何事 等 主要 因素 。 
般 不 供 现 场 操作 人 员 使 用 。 
下， 一 个 组 织 的 运行 是 否 顺畅 以 及 运行 的 效率 是 否 高 ， 
日 还 与 程序 文件 整体 的 系统 


这 


F 的 范围 和 详 略 程度 取决 于 组 织 
E 度 、 方 法 和 相互 作用 ， 以 及 企业 人 员 素 质 和 文 
书 等 ) 来 详细 说 明 茶 组 织 具 体 的 规 


整合 



































王 
扩 





化 程序 文件 ， 使 得 编写 工作 有 章 可 循 ， 提 升 效率 。 














2) 应 由 专业 和 熟悉 本 过 程 的 人 员 来 编写 、 里 

















是 核 ， 包 



































应 由 开发 部 门 的 主管 或 工 

















程 师 来 编号， 并 由 主要 责任 部 门 审核 其 合理 性 和 符合 性 。 
3) 避免 各 自 为 政 ， 无 大 局 意识 ， 导 致 程 序 文 件 不 能 顺畅 实施 。 














4) 避免 思路 不 清晰 、 
5 
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—  —_— 
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无 内 在 逻辑 性 
要 上 下 衔接 、 连 贯 和 前 后 一 致 ， 并 有 相关 表单 或 ; 








流程 





图 或 编 








号 大 网 等 。 

















录 作 配套 使 用 。 


























i 程 图 相对 应 ， 

















i 于 理解 、 应 用 和 执行 。 
































7) 用 语 要 简洁 易 懂 ， 


工作 流程 或 操作 步骤 应 与 大 纲 或 

















量 使 用 短 句 ， 意 思 表 达 要 清 


4.2 质量 官 理 体 系 程序 文件 的 内 容 








程序 文件 是 主要 阐述 























册 








、 准 确 。 


























1 产品 开发 与 设计 程序 文件 就 
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件 ， 并 对 各 职能 部 门 在 过 程 中 应 做 哪些 事 ， 何 时 做 ， 在 何 处 做 


质量 手册 中 所 识别 的 、 组 织 内 部 质量 管理 体系 整体 的 过 程 文 




















作 了 统一 的 规范 ， 但 又 不 
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是 具体 的 技术 、 业 务 活 动 、 生 产 操作 的 控制 程序 ， 而 是 用 以 指导 所 有 职能 部 门 的 质量 管 
理工 作 的 文件 。 于 是 程序 文件 对 组 织 内 部 的 运行 或 运作 是 否 顺畅 、 有 效 就 起 到 至 关 重 要 






























































的 作用 。 依 据 ISO/TS 16949 技术 规范 的 要 求 ， 程 序 文件 至 少 包括 以 下 七 个 文件 : 
1) 文件 控制 程序 。 
2) 质量 记录 控制 程序 。 
3) 人 力 资源 管理 程序 (该 程序 必须 包含 培训 需求 的 识别 、 计 划 、 实 施 、 考 评 等 内 
容 ， 否 则 这 些 内 容 就 必须 以 “培训 管理 程序 ”文件 的 名 称 单独 列 出 )。 
4) 内 部 质量 审核 程序 。 
5) 不 合格 品 控制 程序 。 
6) 纠正 措施 控制 程序 。 
7) 预防 措施 控制 程序 。 
不 难看 出 ，ISO/TS 16949 技术 规范 的 程序 文件 就 是 在 ISO 9001 的 基础 上 , 特别 增加 了 
个 “培训 管理 程序 ”文件 。 通 常 企业 在 程序 文件 策划 时 常 把 该 培训 的 内 容 放 在 “人 力 资 
源 管理 程序 ”文件 中 ， 以 简化 体系 文件 。 在 编写 每 个 具体 的 程序 文件 时 应 考虑 如 下 内 容 : 
1) 明确 在 该 过 程 中 各 职能 部 门 的 职责 ， 谁 是 主导 单位 等 。 
2) 对 该 过 程 或 活动 拟定 一 个 有 逻辑 关系 的 流程 图 或 大 纲 ， 明 确 由 哪个 职能 部 门 中 
的 谁 、 做 什么 、 何 时 做 、 何 地 做 等 内 容 。 
3) 明确 各 过 程 或 活动 的 输入 、 输 出 。 
4) 明确 对 过 程 或 活动 所 进行 的 测量 ， 评 估 考 核 方式 及 指标 等 。 
5) 确定 从 事 该 过 程 所 需 的 资源 〈 人 ， 机 器 、 设 备 、 工 装 、 夹 具 ， 材 料 或 物料 ， 所 
方法 如 工艺 等 ， 以 及 提供 的 环境 )。 
6) 确定 该 过 程 所 用 的 程序 文件 及 支持 文件 和 相关 记录 等 。 
7) 在 了 解 了 组 织 内 部 及 外 部 〈 如 供 方 、 顾 客 、 相 关 方 等 ) 要 求 时 ， 依 前 面 所 列 的 
流程 图 或 大 纲 ， 编 写 出 某 过 程 或 活动 的 程序 文件 。 
有 关 程 序 文件 的 格式 或 模板 , 请 参见 本 章 “5.4 程序 文件 案例 ”一 节 的 有 关内 容 。 


和 .3 编写 程序 文件 时 应 该 注意 的 “常见 病 ” 


昌 织 在 编写 程序 文件 时 ， 不 仅 要 考虑 质量 管理 体系 所 应 遵守 的 通用 原则 和 注意 事 
项 ， 还 要 结合 组 织 内 部 过 程 或 活动 、 产 品 、 公 司 管理 等 特点 ， 才 能 编写 出 适合 组 织 运 行 
或 管理 的 程序 文件 。 在 程序 文件 编写 时 组 织 应 注意 如 下 的 “常见 病 ”: 
1) 不 从 组 织 自身 实际 出 发 (如 类 型 、 规 模 、 产 品 、 过 程 复杂 性 、 目 标 客户 需求 等 )， 
抄 书 本 或 其 他 组 织 的 程序 文件 。 因 每 个 组 织 和 人 一 样 几乎 没有 完全 一 样 的 两 个 个 体 ， 这 
也 就 决定 了 组 织 应 根据 自己 特点 编写 出 适合 自身 运行 的 程序 文件 。 
2) 过 粗 或 过 细 ， 或 与 组 织 的 产品 、 过 程 特点 、 规 模 等 不 符 。 过 粗 不 利于 使 用 ， 过 
则 实施 较 难 且 成 本 高 。 例 如 微小 企业 的 程序 文件 就 应 考虑 简化 为 儿 个 或 与 质量 手册 合 






















































































































































































































































































pe 
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并 在 一 起 为 佳 ,而 大 中 型 企业 衣 











个 左右 为 宜 。 











就 容 
那些 体系 基础 较 好 和 纺 














4) 程序 文件 中 缺少 或 

5) 过 程 或 活动 中 的 管理 、 操 
在 实施 时 组 织 内 各 部 门 易 扯 皮 ， 

6) 程序 文件 没有 起 到 在 质量 手册 和 工作 
有 作用 。 

7) 过 程 或 活动 内 部 以 及 它们 之 间 的 界面 


时 无 法 提 作 
在 已 销售 出 去 





过 程 
所 使 用 的 Y 零 部 件 存 











应 把 程序 文 从 

















3) 程序 文件 中 缺少 流程 


加 




















导致 过 程 混乱 不 清 , 不 易 让 人 明 





F 与 质量 手 


或 简单 明了 的 逻辑 关系 











及 分 


思 














于 ， 

















区 











。 帮 无 流程 图 或 逻辑 关系 图 ， 














































































































瑟 人 员 水 平 高 的 组 织 可 不 考虑 。 

山 控 了 标准 中 的 基本 要 求 或 要 素 。 
什 、 执 行者 或 部 门 职责 不 明确 、 含 糊 混乱 或 交叉 重 登 ， 
导致 难于 执行 或 执行 不 力 的 结果 。 
指示 或 作业 指导 















































、 接 











程序 文件 应 规划 为 20 





加 











白 操作 步骤 和 顺序 ， 但 这 也 不 是 强行 要 求 ， 对 于 





书 之 间架 起 一 座 桥 梁 的 应 











8) 程序 文件 与 表单 分 离 、 不 配套 ， 其 至 无 表单 1 
£ 证 据 , 增 大 了 组 织 的 风险 。 
的 整 车 中 发 现 有 严 习 















































网 如 某 个 整 车 广 经 过 检测 
质量 问题 。 于 是 该 厂 要 对 使 用 








局 录 ， 这 吻 





























致 实施 流 于 形式 ， 在 需要 
判断 Z 组 织 生产 的 Y 零 部 件 ， 
了 该 Y 零 部 件 的 80 








万 辆 





























车 实施 全 部 召回 进行 更 换 与 维修 ， 但 Z 组 织 提 供 


了 在 这 80 万 辆 








控制 与 实验 室 的 检测 试验 证 据 ， 经 过 试验 和 












































竺 有 质量 问题 。 这 样 一 来 











使 其 向 过 J 
续 实施 中 更 加 


依 此 程序 文人 


5.4 程序 文件 案例 


在 本 节 案 例 中 所 列 程序 文 从 
件 ” 内 的 “9.2 质量 手册 与 质量 程序 文 从 
下 并 与 质量 手 
作 如 下 说 明 。 
让 案例 ”一 节 中 的 总 体 策 划 ， 此 处 的 程序 文件 案例 共计 16 
名 称 是 ISO/TS 16949 技术 规范 中 明文 规定 ， 











见 续 


起 到 一 个 承 上 启 


在 呈现 案例 前 需 先 














We 
总 之 ， 全 























这 一 “劫难 ” 在 经 历 过 这 次 “惊险 ”后 ，Z 组 织 吸 
党 小 心 ， 更 有 力度 ， 从 此 该 组 织 也 深 深意 识 到 “记录 ”的 重要 性 。 


整 3 


F 中 ， 所 











使 用 





























确认 ， 最 终 整 车 广 认 定 ， 仪 











i 大 大 降低 了 ZZ 组织 在 质量 成 本 方 














Y 零 部 件 
其 中 有 21 万 辆 车 
用 的 风险 ， 















































而 、 系 统 、 合 理 、 
实施 以 及 不 断 优化 完善 ， 




















实 ) 























及 、“ 三 级 文 伯 




















价 指标 ”， 而 各 过 程 的 监控 i 
是 在 每 一 个 程序 文件 后 面 ， 
基于 本 书 已 
在 此 仅 以 “设计 和 














依据 前 面 “4.3 质量 手 才 


























且 和 斜体 字 标 识 的 程序 文 伯 
。 同 时 依据 过 程 方法 要 求 ， 





的 程序 文件 编 
这 才 是 企业 或 组 织 长 


取 教 训 ， 






































号 是 关键 的 第 


步 ， 而 后 












































年 内 部 质量 体系 的 后 


的 连贯 作用 。 








续 组 织 


期 经 营 之 道 的 根本 所 在 。 


F 是 依据 本 书 第 4 草 “4.3 质量 手册 案例 ”一 节 中 “9.0 附 
F 及 工作 指示 对 应 表 ” 所 策划 的 内 容 得 来 的 ， 它 
F” 中 的 工作 指示 相互 配套 使 / 

















必须 具备 的 文 


在 每 一 过 程 中 组 织 应 列举 出 该 过 程 所 要 监控 的 “绩效 评 












































组 织 : 
































通常 又 是 依照 该 过 程 所 用 到 的 程 




















序 文 从 








里 所 当然 地 | 























在 前 




















开发 管 






































5-1。 由 于 篇 
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曲 有 限 ， 此 放 的 





折 “4.3 质量 手册 案例 ”一 节 中 ， 把 组 织 所 需 监控 的 过 程 指标 


里 过 程 ” 为 例 展示 “绩效 评价 指标 ”的 内 容 ， 该 过 程 的 指标 

















来 实施 管控 的 ， 于 
立 列 出 该 过 程 所 需 监 控 的 绩效 评价 指标 。 


站 
[总 了 ， 





























其 他 程序 文件 前 国 











| 人 以 


去 了 表 





























头 ， 在 每 个 程序 文件 的 
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后 面 也 省 略 了 “绩效 评价 指标 ”， 以 及 所 有 配套 使 用 的 “记录 ”表单 。 而 案例 中 其 他 
过 程 的 “绩效 评价 指标 ”的 详细 内 容 ， 可 参见 本 书 “4.3 质量 手册 案例 ”中 “9.0 附件 ” 
内 的 “9.1 组 织 的 质量 目标 到 过 程 指标 的 分 解 ”部 分 内 容 。 


表 5-1 设计 和 开发 管理 过 程 的 绩效 评价 指标 























































































































加 










































































































































































。 过 程 绩效 指标 指标 的 计算 方法 监控 方式 监控 部 门 | 考核 部 门 
和 样 三 技 术 | 《每 月 无 出错 的 图 样 、 技 术 | 技术 文件 
1 | 信任 的 丰 公 | 文件 份 数 /每 月 发 送出 的 图 样 、| 分 发 与 出 错 “| 每 月 | 技术 部 | 开发 部 
技术 文件 的 总 份 数 ) x100% | 记录 表 
设计 -- 
(已 受 控 图 样 、 技 术 文 作 的 | 
和 开 图样 与 技术 | ，《 己 受 控 图 杆 、 技 文件 分 发 Ee es 
各 | 2 | 和 天 人 | 份 数 /规定 受 控 文件 数量 ) 每 月 | 技术 部 | 开发 部 
3 文件 的 受 控 率 IODoe 记录 表 
| | 公设 坟 的 直 灵 |。 《 样 件 成 功 开 发 的 批 数 样 “| 样 件 开发 | 各 二 | 项 旧部 | 开发 闻 
这 和 | 件 计划 开发 的 总 批 数 ) x100% | 记录 表 机 
为 了 便于 组 织 或 读者 在 贯 标 、 推 行 、 优化 质量 管理 体系 时 能 更 好 地 理解 和 学 以 致 用 ， 


















































在 此 先 呈 现 出 程序 文件 的 模板 ， 见 表 5-2。 
表 $-2 程序 文件 模板 






































































































































ee 文件 编号。 
ga x X XX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 
Logo 品质 系统 程序 文件 | 
分 ( 
文件 名 称 : 第 1 页 其 2 页 
文 作 修 订 属 历 
版 次 内 容 简 述 作成 下 区 日 
编制 人 标准 化 批准 
(由 相关 责任 部 门 ) 
分 派 贤 表 
(在 下 列 括号 中 注 明 分 派 份 数 ) 
避 经 理 (J 分 RS | 管理 省 代表  ( J) 分 RS 
副 总 经 理 。 ( 。。。), 分 发 号 。 营销 部 ( ,分 发 时 
开发 部 ( ,分 发 号 总 经 办 ( ,分 发 时。 
生产 部 (分 号 财务 部 ( ,分 发 时 
品质 部 ( ,分 发 号 模具 中 心 。。( 分 必 呈 
采购 ( ,分 发 号 他 (分 发 号 
技术 部 (分 有 号 他 (分 发 号 
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文件 编号 : 
X x XxX xX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公 
xXXx 公 司 汽 b 件 股份 有 限 公司 x Xx-QPp-x x 
Logo i 版 次 : Xx 
品质 系统 程序 文件 RR 
文件 名 称 : 第 2 页 共 2 页 
































1.0 目的 (以 下 各 节 的 小 标题 

















2.0 范围 
3.0 职责 
4.0 定义 
5.0 ”操作 流程 








E 文 内 容 要 求 : 前 面 空 2 格 ， 





律 采用 “小 








”字体 ， 并 加 粗 。) 














字体 “小 








号 
号 ”不 加 粗 ， 若 该 处 无 内 容 写 明 “ 无 





正文 内 容 要 求 : 前 面 空 2 格 ， 字体 “小 四 号 ”不 加 粗 ， 若 该 处 无 内 容 写 明 “ 无 






























































” 以 下 各 处 正文 内 容 也 一 样 。 


” 操作 流程 的 层次 结构 如 下 : 
































































































































$l -闪闪 天 
5.2.XXX 
5.2.1 Xxx 
22 
5.2.3 Xxx 
$4 “ 关 KXX 
6.0 支持 文件 
7.0 记录 
8.0 绩效 评价 指标 
9.0 附件 
附件 中 应 尽量 列 出 程序 文件 所 使 用 的 “流程 图 ”， 以 便 使 用 者 直观 地 了 解 该 过 程 中 各 活动 的 步骤 和 侵 辑 关系 。 
本 节 包 括 以 下 案例 : 
@ 【案例 5-1】 文 件 控制 程序 。 
@ 【案例 5-2】 质 量 记录 控制 程序 。 
@ 【案例 5-3】 经 营 计划 管理 程序 (包含 质量 目标 管理 ) 。 
@ 【案例 5-4】 管 理 评审 程序 。 
@ 【案例 5-5】 人 力 资源 管理 程序 (包含 培训 部 分 ， 但 ISO 9001 中 可 不 要 求 该 间 
MA 
分 内 容 ) 。 


eeeeeeegeege g@ @ 了 读 
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5-6】 客 户 要 求 评审 程序 。 
| 5-7】 设 计 和 开发 管理 各 
5-8】 采 购 过 程 管理 



































程序 。 




















5-9】 生 产 过 程控 制 


程序 。 














5-10】 监 控 和 测量 设备 控制 程序 。 














5-11】 客 户 满意 评定 程序 。 





5-12】 内 部 质量 审核 程序 。 





























5-13】 产 品 检 验 和 试验 管理 程序 。 


5-14】 不 合格 品 控制 程序 。 




















| 5-15】 持 续 改 进 管 


5-16】 纠 了 














里 程序 。 





E 和 预防 措 














首 施 控制 程序 此 文件 
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FE 控制 程序 和 预防 控制 和 


Hi 
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【案例 5-1 】 文 件 控制 程序 














































































































































































































































































































































































































































































































1.0 目的 
明确 质量 管理 体系 文件 的 编制 、 审 核 、 标 准 化 、 批 准 权 责 ， 以 及 文件 发 放 和 回收 
的 管理 。 确 保质 量 管理 体系 文件 的 适宜 和 可 操作 ， 防 止 文件 泄露 和 误 用 。 
2.0 范围 
适用 于 本 公司 质量 管理 体系 所 有 文件 的 控制 。 
3.0 职责 
文件 编制 审批 权 责 表 (管理 者 代表 负责 文件 标准 化 审核 ， 由 ( 副 ) 总 经 理 批准 )， 
见 六 5-3。 
表 5-3 文件 编制 审批 权 责 表 
文件 大 类 编 制 | 审 核 | 标准 化 | 批 准 | 修 改 | 是 否 受 控 
质量 手册 品质 部 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 。 | 总 经 理 | 品质 部 站 
程序 文人 相关 部 门 | 各 部 门 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 相关 部 门 | 、 世 全 人 
工作 指示 相关 部 门 | 各 部 门 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 相关 部 门 | 附带 的 所 有 
设备 操作 规范 生产 部 门 “| 生产 部 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 生产 部 站 
加 工 、 装 配 工艺 卡 | 技术 部 门 | 技术 部 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 技术 部 门 | 单 )， 且 由 文 
图 样 、BOM 表 等 ”| 开发 部 门 | 开发 部 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 开发 部 站 0 
检验 基准 书 品质 部 门 | 品质 部 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 品质 部 站 
其 他 管理 类 文件 “| ”相关 部 门 | 各 部 门 经 理 | 管理 者 代表 | 副 总 经 理 | 相关 部 门 2 
4.0 定义 
4.1 正本 
指 最 初 的 原版 文件 。 
4.2 副本 
指 由 最 初 的 原版 文件 复印 而 来 的 文件 。 
5. 0 操作 流程 
5.1 文件 的 分 类 、 编 号 及 版 次 
5.1.1 文件 的 分 类 
公司 文件 分 为 “ 受 控 ”文件 和 和 “ 非 受 控 ” 文 件 两 大 类 。 
1.“ 受 控 ” 文 件 是 指 受到 文件 控制 组 统一 管控 和 分 发 的 公司 品质 系统 文件 ， 分 为 


正本 和 副本 文人 














F， 包括 : 


(1) 质量 手册 。 
(2) 品质 系统 程序 文 从 
(3) 品质 系统 三 级 文 伯 























> 包括 : 
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1) 设备 操作 规范 。 

2) 加 工 、 装 配 工艺 卡 ， 作 业 指 导 书 ， 工 艺 流程 图 ， 车 间 平 面 布置 

3) 图 样 、BOM、FMEA 记录 、 控 制 计 划 。 

4) 实验 标准 、 检 验 标准 、 检 验 指导 书 等 。 

(4) 外 来 文件 资料 (如 : 国家 相关 法 律 、 法 规 要 求 及 行业 标准 , 客户 提供 的 图 样 、 
资料 、 标 准 要 求 等 ) 。 

(5) 以 上 这 些 文件 中 附带 的 所 有 记录 的 模版 〈 即 空白 表单 ) ， 文件 控制 组 统 
一 实施 分 发 。 

2.“ 非 受 控 ”文件 一 般 是 指 质量 记录 、 各 种 报表 、 工 作 报 告 、 联 络 书 、 会 议 记 录 、 
培训 记录 等 ， 以 及 其 他 非 受 控 场合 使 用 的 一 、 二 、 三 级 文件 ， 分 为 正本 和 副本 文件 。 
5.1.2 文件 的 编号 规则 

1. 质量 手册 ， 编 号 为 : WL-QM-01 (WL 一 公司 代码 )。 

2. 品质 系统 程序 文件 ， 编 号 为 : 


XX - QP - xx 


EE 品质 系统 程序 文件 序号 ， 用 01~99 数 字 表 示 


文件 类 别 代码 ， 代 表 品 质 系统 程序 文件 
公司 代码 
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3， 品 质 系统 三 级 文件 ， 编 号 为 : 











XX - WI - xx 


| 


文件 类 别 代码 ， 指 三 级 文件 
公司 代码 


4. 品质 系统 记录 : 
(1) 程序 文件 所 引用 表单 ， 编 号 为 : 


XX —- QSR xx—-xx-x 























版 本 号 ， 以 字母 A、B、C… 为 序 

流水 号 ， 用 01~99 数 字 表 示 

所 属 品质 系统 程序 文件 (二 级 文件 ) 序号 
程序 文件 (二 级 文件 ) ， 所 引用 表单 格式 代码 
公司 代码 


E 














如 “WL-QSR02-01-C” 表 示 : 在 WL 公司 程序 文件 (二 级 文件 ) 中 ， 文 件 编号 
为 02 的 文件 里 的 第 01 份 记录 ， 版 本 是 C。 
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(2) 三 级 文件 所 引用 表单 ， 编 号 为 : 


XX —- QTR xx—-xx-x 


] Ls 以 字母 A、B、C… 为 序 
流水 号 ， 用 01~99 数 字 表 示 
所 属 品质 系统 工作 指示 文件 (三 级 文件 ) 序号 
工作 指示 文件 (三 级 文件 ) 所 引用 表单 格式 代码 
公司 代码 


如 “WL-QTR03-02-C” 表 示 : 在 WL 公司 工作 指示 文件 (三 级 文件 ) 中 ， 文 件 
编号 为 03 的 文件 里 的 第 02 份 记录 ， 版 本 是 C。 
(3) 外 来 文件 ， 编 号 为 : 


XX - QW -xxx- x 


] I 版 本 号 ， 以 字母 A、B、C… 为 序 
外 来 文件 流水 号 ， 由 文件 控制 组 负责 统一 编号 ， 
用 001~999 数 字 表 示 
文件 类 别 代码 ， 指 外 来 文件 
公司 代码 


(4) 加 工 工艺 卡 ， 编 号 为 : 


Xxxx-xXxxG xx—- x 


le 版 本 号 ， 以 字母 A、 B、 C… 为 序 
工艺 流水 号 ， 用 01~99 数 字 表 示 
图 样 流水 号 ， 三 位 


产品 型 号 后 四 位 ， 如 WL011D 则 为 011D 
(5) 装配 工艺 卡 或 作业 指导 书 ， 编 号 为 : 


KK ATX (AT 一 Assembly Technique， 装 配 工艺 ) 


| 证 = 。 版 本 号 ， 以 字母 A、B、C… 为 序 
工艺 流水 号 ， 用 01~99 数 字 表 示 
产品 型 号 后 四 位 ， 如 WL0110 则 为 0110 


(6) 检验 指导 书 ， 编 号 为 : 


xXxxx-xXxxJxx-x 


] 上 以 字母 A、B、C… 为 序 
工艺 流水 号 ， 用 01~99 数 字 表 示 
图 样 流水 号 ， 三 位 
产品 型 号 后 四 位 ， 如 WL011D 则 为 011D 


5.1.3 文件 的 版 本 
量 手 册 、 程 序 文件 、 三 级 文件 等 应 统一 格式 ， 其 版 本 号 记载 在 “版 次 ” 栏 内 ， 
以 作 识别 ， 而 表单 格式 、 外 来 文件 、 加 工 / 装 配 工艺 卡 、 检 验 基 准 书 等 文件 在 编号 未 
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位 自 带 版 本 号 ， 若 末 位 版 本 号 省 略 则 意味 着 该 引用 为 最 新 版 本 。 
5.2 文件 需求 的 审批 
1. 各 部 门 根据 本 部 门 实际 管理 需求 ， 以 及 与 相关 部 门 之 间 的 业务 关系 和 运作 流 
程 的 需要 ， 填 写 “ 文 件 分 发 申请 单 ”” 向 管理 者 代表 提出 相关 文件 的 需求 申请 ， 并 
副 总 经 理 审批 后 ， 交 由 文件 控制 组 执行 。 
2. 对 客户 提出 的 文件 需求 ， 由 营销 部 负责 向 管理 者 代表 提出 申请 ， 并 注 明文 件 状态 
为 “ 受 控 ” 或 者 “ 非 受 控 ”。 经 管理 者 代表 批准 后 由 文件 控制 组 提供 给 营销 部 ， 并 经 营销 
部 给 客户 。 对 需要 向 客户 索取 外 来 文件 的 ， 由 相关 部 门 向 管理 者 代表 提出 申请 经 同意 后 ， 
营销 部 负责 向 客户 提出 请 求 ， 在 取得 后 按 外 来 文件 控制 。 
3， 对 供应 商 提 出 的 文件 需求 ， 由 采购 部 门 负责 向 管理 者 代表 提出 申请 ， 并 注 明 
文件 状态 为 “ 受 控 ”或 者 “ 非 受 控 ”。 经 副 总 经 理 批准 后 由 文件 控制 组 提供 给 采购 部 
门 ， 并 经 采购 部 门 传递 给 供应 商 。 
4. 所 有 外 发 给 供 方 或 客户 的 “ 非 受 控 ”文件 应 在 文件 正面 盖 蓝 色 “ 参 考 资 料 ” 
印章 。 
5.3 文件 的 编写 、 审 批 、 标 识 存档 管理 及 收发 控制 
1. 质量 手册 、 程 序 文件 由 管理 者 代表 组 织 有 关 人 员 编 写 ， 其 他 三 级 文件 由 相关 
单位 自行 编写 。 
2. 各 类 文件 的 编写 、 确 认 、 审 核 及 批准 权 责 见 3.0 职责 中 “文件 编制 审批 权 责 
表 ” 的 相关 规定 ; 质量 手册 、 程 序 文件 以 及 与 其 他 部 门 相关 的 所 有 管理 、 工 作 流 程 类 
三 级 文件 在 编写 后 ， 由 文件 编写 部 门 填写 “文件 会 签 表 ”， 发 送 相关 部 门 会 签 确认 其 
内 容 的 适合 性 ， 达 成 一 致意 见 后 再 提交 公司 领导 审批 后 发 行 。 
3. 经 过 审批 的 文件 交 由 文件 控制 组 在 “质量 管理 体系 文件 一 览 表 ”上 进行 登记 
后 统一 建 档 保 管 ， 并 按 文件 分 发 要 求 将 复印 件 发 派 至 相关 使 用 单位 ， 并 做 好 “文件 发 
放 、 回 收 记录 ”。 
4. 文件 控制 组 保存 的 原始 版 本 需 由 文件 控制 组 文员 在 背面 加 盖 蓝 色 “ 正 本 ” 印 
章 进行 标识 , 而 复印 本 发 派 至 相关 文件 使 用 单位 前 也 应 由 文件 控制 组 文员 在 其 正面 空 
白 位 置 加 盖 红 色 “ 受 控 ” 印 章 及 日 期 印 戳 进 行 标 识 。 
5. 文件 的 发 放 应 按照 文件 封面 上 “文件 分 派 一 览 表 ”中 确定 的 受 文 单位 进行 发 
放 ， 并 注 明 文件 分 发 号 ， 由 受 文 单位 负责 人 签收 ， 接 收 单位 应 整理 归 类 并 做 好 文件 的 
标识 。 
6. 如 果 该 文件 不 是 首次 发 行 ， 变 更 版 本 的 发 行 在 发 放 后 应 同时 收回 较 早 版 本 的 
过 期 文件 ， 并 予以 作废 处 理 。 旧 版 文件 的 回收 和 作废 需 留 下 相关 记录 ， 文 件 的 作废 方 
式 可 为 即刻 销毁 或 在 文件 正面 加 盖 蓝 色 “ 作 废 ” 印 章 进行 标识 。 
7. 文件 控制 组 对 旧版 “ 受 控 ” 文 件 作 “作废 ”处 理 后， 应 在 旧版 “正本 ”文件 
正面 加 盖 “ 作 废 ” 印 章 并 暂时 予以 保留 ， 作 为 变更 履历 以 备 今后 查看 ， 直 至 该 文件 取 
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消 使 用 ;作废 文件 的 保存 期 限 : 非 技 术 和 合同 类 文件 保存 一 年 ; 合同 和 技术 文件 (如 
图 样 、 工 艺 指导 书 、 检 验 指导 书 、BOM 等 ) 保存 三 年 。 
8.“ 受 控 ” 文 件 严禁 复印 ， 需 要 使 用 受 控 文件 的 人 员 未 领 到 文件 时 ， 不 得 随意 借 
用 他 人 的 文件 复印 。 对 需 调 阅 或 增加 新 的 发 放 范 围 的 文件 ， 由 使 用 部 门 提出 申请 ， 报 
管理 者 代表 批准 后 再 予以 实施 。 公 司 内 不 得 使 用 没有 红色 “ 受 控 ”标志 的 受 控 文件 复 
印 件 ， 一 经 发 现 应 立即 收回 ， 并 对 责任 单位 的 主管 给 予 每 次 100 元 处 罚 。 
5.4 文件 的 更 改 
5.4.1 文件 更 改 的 方式 
1. 文件 可 采用 “ 划 改 ”形式 ， 文 件 更 改 人 员 应 将 更 改 内 容 用 细 实 线 “ 一 一 ” 划 
去 , 划 去 部 分 应 能 看 清楚 , 然后 在 靠近 划 改 的 位 置 填写 更 改 的 内 容 , 并 注 明 更 改 标记 ， 
如 <1>、<2>、<3>……， 以 及 更 改 人 姓名 和 更 改 日 期 。 
2. 所 有 的 文件 更 改 应 在 更 改 记录 栏 内 填写 : 更 改 记号 、 更 改 时 间 、 更 改 内 容 、 
更 改 人 等 ， 并 经 文件 编写 部 门 经 理 审批 后 交 给 文件 控制 组 管理 发 放 。 
3. 当 文件 因 初 次 更 改 内 容 较 多 或 经 多 次 修改 已 模糊 不 清 或 文件 更 改 栏 已 填 满 时 ， 
应 采取 换 页 / 换 版 形式 进行 更 
4. 文件 换 页 / 换 版 时 ， 换 页 / 换 版 后 的 文件 需 在 相应 位 置 上 注 明 新 的 版 本 号 ， 版 本 
编号 以 A、B、C、…、2Z 为 顺序 。 
5.4.2 ”更 改 流程 
1. 由 文件 更 改 提出 人 填写 “文件 更 改 申请 单 ”， 说 明 更 改 原因 ， 提 出 更 改建 议 ， 
报 送 管理 者 代表 审核 ， 并 经 副 总 经 理 批准 后 交 由 原文 件 编写 部 门 进行 更 改 ， 并 重新 按 
文件 审批 流程 予以 审批 发 行 。 
2. 文件 更 改 时 ， 对 更 改 内 容 的 审核 原则 上 由 原文 件 编写 部 门 经 理 负责 ， 
核 人 不 在 岗 时 ， 可 由 代 职 人 员 或 上 级 领导 审核 。 
5.5 已 发 行文 件 的 存档 管理 
1. 各 部 门 应 指定 专人 管理 本 部 门 的 文件 。 文件 管理 人 员 收 到 文件 资料 后 ,应 及 时 填 
写本 部 门 “文件 一 览 表 ” 以 识别 文件 的 最 新 有 效 版 本 。“ 非 受 控 ” 质 量 管理 体系 文件 也 
应 及 时 填写 “文件 一 览 表 ”， 且 在 备注 一 栏 写 明 “ 受 控 ” 或 “ 非 受 控 ”。 
2. 文件 资料 存档 时 应 整理 归 类 ， 做 好 文件 的 标识 〈 注 明文 件 类 别 、 名 称 、 文 件 
编号 、 版 本 、 接 收 日 期 等 )， 以 便 保存 、 易 于 识别 。 
3. 各 部 门 的 文件 资料 应 存档 妥善 保管 ， 要 远离 火 源 ， 采 取 必 要 的 防潮 措施 ， 环 
境 温度 控制 在 20 一 30C, 相对 湿度 为 40% 一 80%, 且 采 取 相 应 的 保护 措施 以 防止 遗失 。 
文件 控制 组 应 每 月 定期 对 文档 及 数据 备份 。 
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4. 文件 持 有 者 调 离 或 离 厂 时 ， 必 须 办 理 归 还 或 移交 手续 。 
5.6 发 外 文件 及 外 来 文件 的 控制 
1. 发 外 “ 非 受 控 ” 文 件 无 需 控制 ， 但 对 于 派发 给 外 协 等 的 “ 受 控 ” 文 件 ， 












































如 相 





关 工 艺 参数 、 作 业 或 检验 标准 等 ， 公 司 必须 如 同 内 控 文 件 管理 一 样 予以 控制 ， 变 更 时 









































通过 采购 部 门 回 收 旧版 文件 并 发 放 新 “ 受 控 ” 文 件 。 


























2. 客户 方面 的 外 来 文件 由 营销 部 门 提 供 ， 技 术 规范 或 行业 标准 、 法 律 法 规 等 外 
来 文件 由 技术 、 品 质 等 相关 部 门 提供 ， 相 关 文 件 经 管理 者 代表 审批 后 由 文件 控制 组 统 
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入 “外 来 文件 登记 表 ” 中 。 












































3. 直接 引用 的 各 类 外 部 文件 必须 先 由 文件 使 用 部 门 负 责 人 确认 ， 并 按 本 程序 相 

















kK 








关 规 定 进行 审批 并 进行 受 控 发 行 。 
4. 外 来 文件 如 属 非 强 制 性 标准 ， 且 能 够 满足 本 公司 要 求 或 部 分 满足 要 求 ， 
文件 使 用 部 门 转化 为 本 公司 的 管理 文件 ， 方 可 下 发 执行 。 





































































































管理 ， 需 要 受 控 发 行 的 由 文件 控制 组 按 相关 规定 或 批示 执行 ， 并 将 所 有 外 来 文件 列 








则 须 























5. 开发 部 门 负 责 所 有 客户 提供 的 工程 标准 /规范 /产品 图 样 及 更 改 要 求 的 评 呈 
化 ， 经 审批 流程 后 由 文件 控制 组 发 行 ， 并 由 相关 使 用 部 门 实 施 和 记录 。 
6.0 支持 文件 






















































































































































































“质量 记录 控制 程序 ” WL-QP-02 
7.0 记录 
“质量 管理 体系 文件 一 览 表 ” WL-QSR01-01-C 
“文件 一 览 表 ” WL-QSR01-02-C 
“文件 发 放 、 回 收 记录 ” WL-QSR01-03-C 
“文件 分 发 申请 单 ” WL-QSR01-04-C 
“文件 更 改 申请 单 ” WL-QSR01-05-C 
“外 来 文件 登记 表 ” WL-QSR01-06-C 
“文件 会 签 表 ” WL-QSR01-07-C 
“质量 手册 一 模版 ”包括 封面 和 正文 ) WL-QSR01-08-A 
“品质 系统 二 级 文件 一 程序 文件 一 模版 ”包括 封面 和 正文 ) 
WL-QSR01-09-A 
“品质 系统 三 级 文件 一 工作 指示 一 模版 ” (包括 封面 和 正文 ) 


























J 





WL-QSR01-10-A 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 ”附件 (无) 


FF、 转 
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【案例 5-2】 质 量 记 录 控 制程 序 


1.0 目的 
确保 质量 管理 体系 运行 的 可 追溯 性 、 延 续 性 以 及 为 满足 客户 要 求 提供 客观 的 证 
据 ， 同 时 为 质量 管理 体系 的 持续 改进 提供 客观 的 分 析 依 据 。 
2.0 范围 
本 程序 适 
3.0 
. 各 相关 部 门 为 本 部 门 质量 记录 的 归口 管理 部 门 ， 负 责 标识 、 检 索 和 保存 相关 
人 
2. 质量 记录 的 填写 部 门 应 按 规定 正确 填写 相关 的 记录 ， 防 止 记录 的 失真 和 损坏 。 
3. 记录 填写 部 门 每 月 末 进 行 记 录 汇 总 、 分 类 、 装 订 成 册 后 归档 管理 。 
4. 记录 的 使 用 部 门 应 保持 记录 的 完整 性 、 真 实 性 ， 且 清晰 可 见 ， 不 得 随意 涂改 。 
4.0 定义 (无 ) 
5.0 操作 流程 
5.1 记录 《〈 即 特殊 的 文件 ) 的 编号 管理 及 受 控 
5.1.1 记录 名 称 
记录 名 称 使 用 该 记录 表单 格式 的 名 称 , 同一 种 记录 应 使 用 统一 的 管理 编号 
号 并 存档 管理 。 
5.1.2 ”记录 管理 编号 
记录 管理 的 编号 方式 由 记录 使 用 部 门 自行 规定 , 一般 情 况 下 可 采用 以 下 的 编号 格 
式 〈 共 计 15 位 代码 ): 


Xx Xxx Xx xx xx Xxx xx 


] [di 用 01~99 表 示 
日 期 ， 如 05 指 5 号 
月 份 ， 如 08 指 8 月 份 


年 份 末 两 位 ， 如 09 指 2009 年 

部 门 内 自 定义 文件 分 类 代码 ， 如 TS 指 体系 文件 。 

部 门 代 码 ， 定 义 : QAD 一 品质 ，R&D 一 开发 ，MED 一 技 
术 ， MLD 一 模具 中 心 ， PRO 一 生产 ， PUR 一 采购 ， 
H&R 一 总 经 办 ，MKT 一 营销 ，FIN 一 财务 。 

指 XX 公 司 


文件 编号 示例 : WLQADTS10080501， 表 示 WL 公司 品质 部 体系 文 从 
5.1.3 ”填写 要 求 

1. 记录 应 做 到 : 填写 完整 、 及 时 ， 内 容 真 实 ， 字 迹 端 正 、 清 晰 可 汶 ， 日 不 得 随 
意 涂 抹 或 重复 划 改 ， 以 防 在 使 用 时 不 易 辨 别 。 

2. 填写 有 误 时 ， 应 遵循 划 改 在 原 内 容 中 间 水 平 划 一 条 横 线 ) 方式 ， 划 掉 原 内 
容 后 ， 将 正确 内 容 写 在 划 改 内 容 的 上 方 ， 若 划 改 严重 不 便于 识别 ， 则 应 重新 做 一 份 记 















































































































































用 于 公司 所 有 与 质量 管理 体系 活动 有 关 的 记录 。 


en 
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录 ， 























以 便于 以 后 的 追溯 使 用 。 

















3. 记录 更 改 应 作 标记 ， 标 记 符 号 为 <1>、<2>、<3> 














劳 边 签字 ， 并 字 


5.3 


防 星 、 防 淹 和 防盗 等 ， 
算 机 软件 中 的 记录 必要 时 应 加 密 和 备份 〈 指 刻录 成 光盘 或 


4， 记 录 填 写 不 得 使 


期 。 
































] 红 笔 和 铅笔 ， 应 使 用 黑 、 



























































记录 应 按照 管理 编 
记录 的 保护 和 储存 




















a ， 更 改 人 必须 在 更 改 处 


蓝 两 种 颜色 笔 填写 。 
5. 记录 的 受 控 参见 “文件 控制 程序 ”中 的 相关 部 分 。 
5.2 记录 的 检索 


号 的 顺序 放 入 文件 夹 或 装订 成 册 进 行 管理 ， 以 4 




















i 于 检索 。 

















为 确保 记录 的 存放 安全 ， 并 保持 记录 的 清晰 完整 ， 应 采取 相应 的 防护 措施 ， 如 防火 、 









































环境 温度 控制 在 20~30'C， 相 对 湿度 为 40% 一 80%; 储存 在 计 











他 人 随意 更 改 和 意外 的 损坏 或 丢失 。 
5.4 保存 期 限 


质 





重要 程度 而 定 。 保 存 


























各 质量 记录 的 保存 
1. 应 长 期 保存 





























硬盘 储存 等 )， 以 防止 内 容 被 





期 限 应 按照 “质量 记录 清单 ”中 的 具体 要 求 予 以 执行 。 















































量 方针 具体 体现 的 有 关 记 录 、 
期限 参见 “文人 人 














2. 记录 的 保存 





质量 









































系 


Re 
等 方 


5.5 


毁 实施 人 填写 “质量 记录 销毁 申请 表 ” 报 部 门 经 理 
经 理 批准 后 予以 销毁 。 











审核 、 管 理 


期 为 三 年 的 记录 通 








的 记录 有 : 影响 公司 质量 管理 体系 有 效 运行 的 重大 事件 记录 ， 如 
标 完成 过 程 中 的 相关 记录 、 设 备 台 账 等 。 
控制 程序 ”中 5.3 的 要 求 ， 有 具体 可 根据 各 记录 的 









































设备 管 





评审 、 
用 的 记录 。 
记录 处 置 



































1. 一 年 以 上 的 质量 记录 保存 到 


















































毁 的 清单 予以 记录 和 保存 。 














期 时 ， 

















常 包 括 : 客户 要 求 、 采 购 过 程 、 
理 、 客 户 满意 度 测评 、 数 据 分 析 、 不 合格 评审 、 持 续 改进 





过 程控 制 、 体 


























毁 处 理 ， 销 毁 前 先 由 销 






























































2. 一 年 以 下 保存 的 质量 记录 到 





5.6 其 他 


不 


提出 记录 表 
投入 使 用 的 同时 ,使 / 




















1. 记录 表格 的 印 制 由 记录 














资料 室 负 责 ; 记录 数量 较 少 


























期 后 ， 由 原 使 用 





品质 部 门 负 责 销 
审核 ， 并 经 管理 者 代表 或 ( 副 ) 总 
销毁 时 需 确定 销毁 方式 、 记 录 销 毁 监 督 人 ， 并 对 销毁 方式 及 销 
































部 门 提 出 销毁 申请 ， 经 批准 后 予 












































的 使 用 部 门 提供 


样板 ， 


向 行政 部 门 书 








看 做 出 申请 ， 统 























时 , 使 用 

















部 门 直接 向 资料 室 索 取 , 用 扩 











印 机 印 制 即 可 。 


























2. 使 用 人 员 应 严格 控制 空 



































得 相互 代 ) 





]， 更 不 得 私 让 




















天 过 








白 记 录 表格 的 用 量 ， 


白 记 录 表 格 必须 具有 了 唯 








传递 给 他 人 。 


— 





-一 性 





学 














3. 记录 表格 原 设 定 栏目 





















































的 修改 申请 。 记 录 的 更 改 见 “文件 控 各 





对 要 证 明 过 程 或 活动 不 适 | 


| 


Rs 








时 ， 使 | 














部 门 应 向 行政 部 门 








程序 ”中 5.4 的 要 求 。 新 记录 表 























部 门 或 人 员 应 主动 将 所 有 原来 的 空 





白 记 录 表 单 还 给 资料 室 ， 并 
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予以 销毁 ， 若 需 再 次 使 用 时 必须 经 行政 部 门 同意 。 

4. 外 来 质量 记录 的 控制 和 保存 由 相关 责任 部 门 负责 ， 并 建立 相应 的 记录 ， 如 发 
放 记 录 、 销 毁 记录 等 。 外 来 记录 包括 : 供 方 信息 、 产 品 的 委 外 检测 报告 、 监 视 和 测量 
装置 的 委 外 校准 与 检定 证 明 等 。 
5. 记录 的 存档 : 每 月 月 中 和 月 末 由 各 部 门 负责 将 记录 整理 归档 ， 并 将 新 增加 的 
记录 汇总 在 “质量 记录 清单 ”中 。 



















































































































































































6.0 支持 文件 
“文件 控制 程序 ” WL-QP-01 

7.0 记录 
“质量 记录 清单 ” WL-QSR02-01-C 
“质量 记录 销毁 申请 表 ” WL-QSR02-02-C 








8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 ”附件 (无 ) 
































【案例 5-3】 经 营 计划 管理 程序 〈 包 含 质量 目标 


1.0 目的 
为 了 有 效 落实 公司 的 质量 方针 和 目标 ， 可 对 质量 目标 进行 分 解 ， 明 确 各 单位 的 工 

作 目 标 和 考核 指标 ， 以 便于 对 经 营 计划 进行 有 效 管控 ， 达 到 过 程 增值 的 目的 。 

2.0 范围 
适用 于 全 公司 范围 内 的 经 营 计 划 管 理 。 
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1. 总 经 理 负 责 批 准 公司 总 的 质量 目标 和 经 营 计划 ， 并 对 其 有 效 落 实 负 监 督 责任 。 

2. 管理 者 代表 负责 将 公司 质量 总 目标 分 解 到 职能 部 门 形成 公司 经 营 计 划 ， 并 对 
标 和 经 营 计划 的 实施 负 监视 和 测量 责任 。 
副 总 经 理 负责 对 经 营 计 划 指 标的 审核 和 测评 的 统筹 工作 , 并 根据 测评 结果 对 相关 
责 人 的 绩效 进行 考核 评定 ， 同 时 对 经 营 计划 指标 的 实施 结果 负 有 直接 责任 。 
总 经 办 负责 组 织 经 营 计划 指标 的 实施 及 评审 工作 。 
各 职能 部 门 或 车 间 将 分 解 到 本 部 门 或 车 间 的 经 营 计 划 指 标 落实 到 相关 岗位 或 
工序 中 ， 并 监控 目标 的 实现 过 程 ， 负 责 向 副 总 经 理 提供 实现 过 程 的 基础 数据 。 

6. 各 级 执行 人 员 应 明确 本 岗位 的 质量 目标 和 经 营 计划 指标 ， 并 按时 完成 目标 值 。 

4.0 定义 (无) 
5.0 操作 流程 
5.1 经 营 计划 管理 流程 图 ( 见 附件 ) 
5.2 质量 目标 的 制定 及 分 解 
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1. 依据 外 部 市 场 情景 和 公司 内 情况 的 综合 分 析 ， 以 及 公司 每 年 管理 评审 时 对 质 
量 目标 评审 的 结果 ， 确 定 公 司 下 年 度 总 的 质量 目标 ， 并 提交 总 经 理 批准 ;在 总 经 理 批 
准 后 由 管理 者 代表 组 织 相关 职能 部 门 ， 并 结合 外 部 市 场 情景 及 公司 内 情况 的 综合 分 
析 ， 对 总 目标 进行 分 解 形成 经 营 计划 指标 。 
2. 总 目标 分 解 为 经 营 计划 指标 ， 各 分 指标 应 比 总 目标 更 具有 可 实施 性 和 可 测 













































































































































































































































































3. 管理 者 代表 应 组 织 各 部 门 主管 或 经 理 对 总 目标 进行 分 解 形成 经 营 计划 指标 ， 
并 编制 成 “质量 目标 到 经 营 计划 指标 分 解 表 ”， 内 容 包括 过 程 代码 、 过 程 名 称 、 项 
指标 、 计 算 方 法 、 监 控 / 统 计 方 法 、 统 计 频 次 、 责 任 单位 、 统 计 《〈 评 测 ) 单位 ， 
任 单位 和 统计 〈 评 测 ) 单位 不 能 为 同一 单位 ; 经 副 总 经 理 审核 ， 总 经 理 批 准 后 下 发 至 
经 营 计划 指标 责任 部 门 或 个 人 并 付 诸 实施 。 

4. 职能 部 门 或 车 间 应 将 经 营 计划 指 标 落实 到 相关 岗位 或 工序 中 去 。 

5.“ 质 量 目标 到 经 营 计划 指标 分 解 表 ”应 通过 会 议 或 文件 方式 传递 ， 以 便 使 执行 
目标 的 责任 人 理解 各 自 的 目标 。 
5.3 目标 实施 及 考核 方案 制定 

各 级 目标 的 责任 者 应 依 质量 目标 值 和 经 营 计划 指标 , 制定 本 部 门 目 标的 实施 及 考 
核 方案 ， 并 采取 相应 的 措施 以 确保 达到 和 超越 目标 值 。 
5.4 目标 实施 
总 经 办 负责 组 织 经 营 计划 指标 的 实施 工作 ， 并 定期 (如 每 月 ) 召开 经 营 计划 管 
理会 议 。 
5.5 目标 的 测评 

1. 总 经 办 每 月 负责 对 公司 经 营 计划 指标 的 执行 情况 进行 收集 、 整 理 、 测 评 ， 并 
报 副 总 经 理 审核 。 经 营 计 划 指 标的 测评 应 按 “ 质 量 目标 到 经 营 计划 指标 分 解 表 ”中 相 
关 项 目 规定 执行 ， 各 职能 部 门 和 车 间 负 责 提供 基础 数据 。 

2， 其 他 目标 的 考核 采用 上 一 级 对 下 一 级 进行 考核 的 方式 ， 按 规定 的 频次 进行 考 
核 ， 在 每 年 度 管理 评审 时 ， 由 各 职能 部 门 汇 总 当期 的 目标 实现 情况 信息 。 

3. 车 测评 达标 则 进入 “持续 改进 管理 程序 ”进行 持续 改进 ， 并 将 相应 文件 
归档 。 

4. 相关 职能 部 门 在 目标 考评 不 达标 时 ， 应 就 未 达标 原因 进行 分 析 ， 制 定 改进 方 
案 并 予以 实施 。 
5.6 目标 修订 

在 目标 考评 不 达标 且 质 量 目标 或 经 营 计划 指标 值 与 部 门 实际 能 力 相 差 甚 远 ， 
以 及 在 下 列 情形 时 , 目标 的 执行 者 向 管理 者 代表 提出 目标 的 修订 申请 , 待 批准 后 
执行 : 
1， 当 目标 的 实施 过 程 发 生变 更 ， 导 致 目标 无 法 继续 实施 时 。 
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2. 公司 的 体系 结构 发 生 大 的 变化 时 ， 如 机 构 的 撤销 、 人 员 的 调动 影响 较 大 时 。 
3. 市 场 变化 〈 突 发 放大 或 急剧 萎缩 ) 影响 产品 生产 时 。 
5.7 下 一 年 度 目标 的 制定 
本 公司 每 年 底 〈12 月 份 ) 制定 和 审批 下 一 年 度 的 经 营 计划 指标 和 年 度 总 目标 ， 
管理 者 代表 负责 组 织 相关 部 门 进行 制定 并 做 目标 分 解 , 在 做 目标 分 解 时 应 考虑 以 下 





































































































































































































































































































































方面 内 容 : 
1. 公司 下 一 年 度 的 经 营 规划 和 质量 目标 。 
2. 现 有 产品 的 符合 性 和 过 程 业绩 。 
3. 客户 的 满意 度 。 
4. 市 场 需 求 状况 ， 新 产品 或 项 目的 开发 情况 等 。 
6.0 支持 文件 
“持续 改进 管理 程序 ” WL-QP-17 
7.0 记录 
“质量 目标 到 经 营 计划 指标 分 解 表 ” WL-QSR03-01-C 
“目标 测评 表 ” WL-QSR03-02-C 
8.0 ”绩效 评价 指标 (上 略 ) 
9.0 附件 
经 营 计划 管理 流程 图 ， 如 图 5-1 所 示 。 
外 部 市 场 及 公司 内 
情况 的 综合 分 析 








公司 级 质量 目标 制定 
总 经 理 审批 


二 级 目标 〈 经 营 计划 指标 ) 分 解 







目标 实施 及 考核 方案 的 制定 












不 达标 











达标 
进入 “持续 改进 
文件 归档 A 序 ” 


图 5-1 经 营 计 划 管 理 流程 图 
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【案例 5-4】 管 理 评审 程序 





1.0 目的 
全 面 评 价 本 公司 质量 管理 体系 的 适宜 性 、 充 分 性 和 有 效 性 , 持续 改进 不 符合 现象 。 
2.0 范围 
本 程序 适用 于 质量 管理 体系 涉及 的 所 有 活动 和 作业 。 
3.0 职责 
总 经 理 负 责 主 持 管 理 评审 。 
管理 者 代表 负责 管理 评审 的 策划 和 组 织 。 
相关 部 门 负责 管 理 评审 的 具体 实施 ,并 由 品质 部 门 负责 实 施 结果 的 验证 。 
， 相 关 职 能 部 门 主 管 或 经 理 为 管理 评审 输入 信息 。 
4.0 定义 〈 无 ) 
5.0 操作 流程 
管理 评审 的 流程 图 见 附件 。 
5.1 评审 时 间 间 隔 和 时 机 
1. 每 年 至 少 应 进行 一 次 评审 ， 管 理 评审 原则 上 是 在 内 审 后 一 个 月 进行 (两 次 间 
隔 不 超过 12 个 月 )， 必 要 时 可 临时 进行 。 
2. 发 生 以 下 情况 时 ， 应 考虑 及 时 进行 管理 评审 : 
(1) 质量 管理 体系 出 现 系统 性 运行 障碍 。 
(2) 产品 市 场 需求 发 生 较 大 的 变化 。 
(3) 客户 投诉 (包括 客户 抱怨 ) 连续 发 生 。 
(4) 组 织 架构 或 产品 结构 发 生 重 大 变化 。 
5.2 管理 评审 计划 、 会 议 通知 
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管理 者 代表 依据 评审 的 时 机 和 时 间 间 隔 制 定 “ 管 理 评审 计划 ” 并 提交 总 经 理 
审批 ， 在 计划 批准 后 应 尽早 发 出 管理 评审 会 议 通知 ， 以 便 备 部 门 准备 和 收集 资料 




















5.3 ”评审 输入 资料 收集 
各 相关 部 门 主管 或 经 理 接 到 评审 计划 后 , 应 准备 以 下 内 容 作为 评审 输入 信息 , 并 

记录 于 “管理 评审 信息 输入 表 ” 中 。 
1. 审核 (内 、 外 部 审核 ) 的 结果 ， 包 括 体系 、 产 品 和 过 程 的 审核 。 
2. 客户 反馈 ， 包 括 抱怨 及 对 质量 、 安 全 、 环 境 的 影响 分 析 。 
3. 质量 方针 、 目 标 要 求 ， 质 量 管理 体系 业绩 (经营 计划 指标 、 不 良 质 量 成 本 ) 

趋势 ， 以 及 可 能 影响 质量 管理 体系 的 变更 。 
4. 纠正 和 预防 措施 的 情况 。 
5. 过 程 的 业绩 和 产品 的 符合 性 。 
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6. 以 往 管理 评审 的 跟踪 措施 及 验证 结果 。 
7. 来 自 内 、 外 部 的 改进 建议 。 
5.4 评审 
管理 评审 一 般 采 取 会 议 方式 进行 , 会 议 的 通知 、 组 织 和 落实 由 行政 部 门 负责 。 
相关 职能 部 门 或 个 人 在 会 上 就 5.3 条 的 内 容 作 汇报 ， 与 会 人 员 进 行 评议 。 
评审 会 最 后 应 形成 记录 ， 记 录 于 “会 议 记 录 ” 中 ， 人 至 少 应 有 : 
评审 日 期 。 
与 会 人 员 及 职务 。 
与 会 者 签到 。 
评审 的 内 容 。 
决议 事项 。 
追踪 确认 。 
5.5 评审 输出 及 决议 事项 
品质 部 门 编制 书面 “管理 评审 报告 ” 经 管理 者 代表 审核 ，( 副 ) 总 经 理 批准 后 
下 发 实施 。 报 告 应 包括 以 下 内 容 : 
1. 公司 质量 管理 体系 及 其 过 程 有 效 性 的 改进 ， 如 : 质量 方针 和 目标 的 修 记 
或 调整 ， 组 织 架 构 变 动 ， 人员 职 责 、 权 限 规定 调整 ， 质 量 管理 体系 流程 优化 、 换 
版 等 。 
2. 与 产品 有 关 的 改进 ， 如 产品 某 个 零 部 件 、 关 键 特 性 的 改进 ， 开 发 的 新 产品 ， 
对 老 产 品 的 重大 改进 等 。 
3. 资源 的 需求 ， 如 人 力 、 物 力 资源 的 补充 和 调整 ， 员 工 再 培训 ， 强 化 质量 意识 
教育 等 。 
5.6 改进 措施 实施 及 跟 进 
评审 后 各 部 门 就 “管理 评审 报告 ” 中 提出 的 改进 内 容 ， 应 指定 相应 人 员 采 取 有 效 
改进 措施 予以 改进 和 跟 进 ， 确 保 改进 真正 落实 下 去 。 
5.7 跟踪 验证 
品质 部 负责 按 “ 管 理 评审 报告 ”中 规定 的 验证 要 求 跟 踩 验 证 决议 执行 结果 ， 
参考 “纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” 写 出 书面 纠正 和 预防 措施 报告 ， 报 管理 者 代表 
审核 ， 最 后 经 总 经 理 批准 ; 并 将 该 次 评审 过 程 中 的 相应 文件 归档 ， 本 次 管理 评审 
结束 。 
5.8 记录 的 保存 
审核 记录 和 报告 的 原件 交 给 文件 控制 组 , 管理 者 代表 保留 复印 件 以 防 丢失 和 便于 
追溯 。 
6.0 支持 文件 
“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” WL-QP-18 
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7.0 记录 
“管理 评审 计划 ” WL-QSR04-01-C 
“管理 评审 信息 输入 表 ” WL-QSR04-02-C 
“管理 评审 报告 ” WL-QSR04-03-C 
“会 议 记录 ” WL-QSR04-04-C 

8.0 ”绩效 评价 指标 (上 略 ) 

9.0 附件 




















管理 评审 的 流程 图 如 图 5-2 所 示 。 
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存档 
图 5-2 管理 评审 的 流程 图 






































【案例 5-5】 人 力 资 源 管理 程序 (包含 培训 部 分 ， 但 ISO 9001 中 可 不 要 
求 该 部 分 内 容 ) 





1.0 目的 
对 公司 全 体 员 工 的 教育 、 培训 和 管理 , 使 得 所 有 从 事 并 对 产品 质量 活动 有 影响 的 
人 员 具 备 能 力 ， 满 足 工作 岗位 的 要 求 。 
2.0 范围 
适用 于 与 所 有 产品 的 质量 形成 有 关 的 从 业 人 员 和 其 他 人 员 。 


3.0 职责 














































































































3.1 总 经 办 为 人 力 资源 的 归口 管理 部 门 ， 并 负责 公司 所 有 培训 及 培训 资料 的 管理 。 
3.2 ”各 相关 部 门 协助 总 经 办 进行 人 员 的 培训 和 有 效 性 评定 以 及 提出 人 员 的 需求 申请 。 
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3.3 总 经 理 负责 任命 公司 中 层 及 以 上 管理 人 员 ， 并 对 各 部 门 负责 人 进行 岗位 考评 。 
4.0 定义 (无) 
5.0 操作 流程 
5. 1 人 力 资源 管理 流程 图 ( 见 附件 ) 
5.2 岗位 需求 分 析 与 人 员 需 求 申请 及 编制 人 力 资源 计划 

该 公司 本 着 “ 因 岗 定 人 ”的 原则 ， 并 依 公司 的 组 织 架 构 ， 由 各 部 门 与 总 经 办 
一 道 确定 工作 岗位 的 设立 ， 并 报 领导 批准 ， 同 时 由 用 人 部 门 和 总 经 办 共同 确定 各 
岗位 员工 的 任用 标准 来 规范 岗位 任职 要 求 ， 各 部 门 以 “人 员 需 求 申请 表 ” 书 面 方 
式 向 总 经 办 申请 人 员 配 备 ， 总 经 办 编制 人 力 资源 计划 ， 并 将 人 员 需 求 和 计划 一 同 
报 总 经 理 批准 。 
5. 3 “招聘 实施 及 人 员 入 职 

总 经 办 按照 “质量 手册 ”中 公司 组 织 架构 及 部 门 职责 ， 以 及 各 部 门 需求 人 员 
的 岗位 职责 对 应 聘 的 人 员 进 行 初 选 ， 初 选 合格 后 再 交 用 人 部 门 进行 综合 测评 ， 测 
评 可 以 采用 口头 面试 和 笔试 ， 经 评定 后 符合 本 公司 要 求 时 正式 录用 ， 员 工 试用 期 
满 后 由 用 人 部 门 写 出 书面 试用 意见 ， 经 评定 合格 后 即 可 转正 ， 总 经 办 保留 员工 必 
要 的 证 明 手续 ， 如 身份 证 、 学 历 证 、 资 格 证 等 相关 的 复印 件 , 填写 《员工 档案 卡 》。 
5.4 “培训 需求 识别 、 计 划 编制 和 审批 

1 总 经 办 每 年 应 定期 以 “培训 需求 调查 表 ” 了 解 培训 需求 ， 并 依 调 查 结果 、 公 
司 经 营 、 各 部 门 培训 计划 等 统筹 编制 “年 度 培训 计划 ”，“ 年 度 培训 计划 ”的 内 容 应 包 
括 ， 培 训 的 项 目 、 方 法 、 参 加 培训 者 、 时 间 、 考 评 要 求 、 授 课 人 《知道 时 可 写 在 备注 
栏 中 ) 等 ， 并 将 计划 报 公司 领导 审批 。 

2， 各 部 门 在 “年 度 培 训 计划 ”外 车 有 培训 需求 时 以 “培训 申请 表 ” 提 出 ，& 
司 领导 审批 后 交 总 经 办 执行 《新 入 职 培训 和 入 职 时 上 岗 培 训 除外 ， 由 总 经 办 和 用 人 音 
位 根据 岗位 要 求 直接 实施 )。 
5.5 培训 计划 实施 及 有 效 性 评价 

1.“ 年 度 培训 计划 ”批准 后 ， 由 总 经 办 拟定 “培训 实施 计划 ”并 组 织 、 实 施 ， 包 
括 上 岗 〈 指 特殊 工种 )、 转 岗 、 在 职 培训 以 及 继续 教育 等 ， 必 要 时 可 聘 外 部 讲师 ， 及 
时 通知 讲师 及 相关 培训 人 员 按 时 参加 培训 ， 并 做 好 培训 效果 测评 。 

2. 新 入 职员 工 由 总 经 办 培训 ， 包括， 公司 的 规章 制度 ， 消 防 、 安 全 生产 知识 等。 

3 转岗 或 上 岗 之 前 的 培训 、 在 职 培训 等 由 开发 /技术 部 、 品 质 部 、 生 产 部 等 
各 用 人 部 门 对 其 进行 岗 前 技能 培训 ， 内 容 包括 ， 岗位 操作 ， 安 全 、 生 产 操作 等 。 

4， 公 司 内 所 有 增 训 应 有 “培训 (会议 ) 签到 表 ”“ 培 训 内 容 记录 ”必要 时 附 以 
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讲课 (讲义 ) 的 复印 件 或 原稿 ; 并 以 “培训 考评 表 ” 进 行 考评 ,其 有 效 性 可 通过 口试 、 
笔试 、 操 作 考核 等 方式 进行 ， 凡是 有 资格 要 求 的 岗位 ， 各 部 门 应 以 “人 员 资 格 考核 评 
价 表 ” 进 行 考 评 ， 考 评 合格 者 由 总 经 办 统一 发 给 上 岗 证 或 操作 资格 证 书 ， 考 核 不 合格 
者 应 重新 实施 培训 。 
5. 属于 委 外 培训 时 ， 应 请 示 总 经 理 批准 后 通知 参加 学 习 者 进行 ， 培 训 结 束 后 应 
委 外 培训 人 员 取 得 的 资格 证 明 的 复印 件 。 
各 岗位 能 力 考核 
1. 对 于 公司 中 层 管 理 及 以 上 人 员 的 考核 ， 总 经 理 每 月 依据 公司 内 部 管理 
人 员 的 考评 规范 ， 对 各 部 门 负责 人 进行 管理 岗位 的 业绩 考评 ， 并 报 总 经 理 批准 。 
2. 对 各 部 门 基 层 干部 及 员工 的 业绩 考核 ， 每 月 由 部 门 经 理 依据 相关 考核 办 法 予 
以 实施 ; 对 不 能 胜任 本 职工 作 的 干部 或 员工 应 及 时 进行 补充 培训 或 调 岗 ， 确 保 其 能 力 
与 从 事 的 工作 相 适 应 。 
5.7 年 度 培训 有 效 性 评价 及 记录 保存 
1. 年 度 末 或 年 度 培训 计划 实施 后 总 经 办 应 进行 年 度 培 训 有 效 性 评价 ， 若 未 达 
标 则 在 下 年 度 的 培训 需求 识别 、 培 训 计 划 编 制 、 计 划 实 施 等 方面 查 原因 和 改善 。 
2. 所 有 人 员 参 加 的 培训 /考评 都 应 纳入 员工 档案 中 保存 ， 以 作为 升 职 、 调 动 、 
转岗 、 再 培训 等 的 依据 ; 总 经 办 负责 收集 、 整 理 、 保 留 培 训 和 评价 记录 以 待 查 。 
6.0 支持 文件 
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“质量 手册 ” WL-QM-01 
7.0 记录 

“人 员 需 求 申 请 表 ” WL-QSR05-01-C 
“员工 档案 卡 ” WL-QSR05-02-C 
“培训 需求 调查 表 ” WL-QSR05-03-C 
“年 度 培训 计划 ” WL-QSR05-04-C 
“培训 申请 表 ” WL-QSR05-05-C 
“培训 实施 计划 ” WL-QSR05-06-C 
“培训 会议) 签到 表 ” WL-QSR05-07-C 
“培训 内 容 记 录 ” WL-QSR05-08-C 
“培训 考评 表 ” WL-QSR05-09-C 




















“人 员 资 格 考核 评价 表 ?” WL-QSR05-10-C 
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8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
人 力 资 源 管理 流程 图 » 加 




















5-3 所 示 。 
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岗位 需求 分 析 
人 员 需 求 申请 及 审批 
编制 人 力 资源 计划 
招聘 实施 及 员工 入 职 
Y 

























有 效 性 评价 
合格 
上 岗 证 、 资 格 证 书 


年 度 培训 有 效 性 评价 


合格 
培训 记录 归档 


图 5-3 人力 资源 管理 流程 图 
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【案例 5-6】 客 户 要 求 评审 程序 








1.0 目的 

为 充分 了 解 客户 的 要 求 并 转化 为 对 公司 内 产品 的 要 求 , 从 而 确保 满足 客户 的 要 求 
和 期 望 。 
2.0 范围 

本 程序 适用 于 公司 内 汽 、 摩 件 客户 要 求 的 评审 和 管理 , 但 是 摩 配件 可 以 进行 适当 
简化 。 
3.0 职责 
3.1 营销 部 

负责 本 程序 的 组 织 实施 , 合同 和 订单 的 接受 、 转 化 , 以 及 组 织 评审 、 变 更 的 通知 、 
客户 信息 反馈 、 客 诉 、 售 后 服务 、 客 户 满意 度 的 调查 和 评估 等 。 
3.2 ”相关 部 门 
负责 对 与 本 部 门 职责 相关 的 内 容 进行 评审 把 关 ， 并 负 有 支持 实施 的 责任 。 
3.3 副 总 经 理 
负责 对 项 目 、 合 同 或 订单 的 审核 和 指导 等 。 


































































































































































































负责 对 项 目 、 合 同 或 订单 的 批准 ， 以 及 为 本 流程 的 运行 提供 必要 的 资源 。 
4.0 定义 
4.1 CAD 
计算 机 辅助 设计 
4.2 CAM 
计算 机 辅助 制造 。 
5.0 操作 流程 
客户 要 求 评审 的 流程 图 见 附件 。 
5.1 本 公司 的 客户 要 求 分 为 以 下 三 类 
5.1.1 定型 品 
指 已 正常 批量 生产 且 能 按 正常 交 
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期 要 求 交 货 的 产品 。 
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指 虽 已 正常 批量 生产 但 在 产品 技术 规格 、 质 量 、 交 货 期 、 数 量 、 标 识 、 包 装 规格 
等 方面 需要 改进 的 产品 。 

5.1.3 ”新 产品 

指 新 机 型 、 大 项 目 、 投 标 项 目 等 需要 进行 全 新 开发 的 产品 。 


Sa 
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5.2 客户 要 求 新 产品 的 评审 
5.2.1 市 场 调 查 /信息 收集 

对 于 新 开发 的 产品 及 项 目 ， 由 营销 部 负责 市 场 调 查 和 信息 收集 ， 并 将 收集 到 的 内 
容 整 理 在 “市 场 调 查 /信息 收集 表 ” 中 ; 车 该 产品 或 项 目 较 大 或 难度 高 时 ， 应 通过 调 
查 形成 市 场 调 查 研究 报告 ， 若 为 曾 研发 过 的 类 似 新 产品 设计 ， 通常 形 成 “新 产品 开发 
5.2.2 ”客户 需求 确定 

在 进行 市 场 调 查 /信息 收集 后 ， 营 销 部 应 将 客户 需求 确定 下 来 ， 形 成 “客户 需求 
输入 清单 ” 并 将 所 有 客户 资料 整理 在 公司 的 “客户 清单 ”中 。 
5.2.3 项 目 可 行 性 分 析 

在 明确 了 客户 需求 后 ， 营 销 部 应 组 织 开 发 部 、 品 质 部 、 生 产 部 、 财 务 部 及 采购 部 
代表 ， 成 立 产 品 可 行 性 分 析 小 组 或 投标 小 组 ， 共 同 研究 分 析 客 户 的 要 求 或 招标 内 容 ， 
提出 初步 的 技术 方案 及 材料 明细 ; 在 发 现 客户 要 求 存在 矛盾 和 难以 履行 时 ， 营 销 部 必 
须 在 投标 或 向 客户 承诺 之 前 与 客户 的 产品 工程 部 门 和 采购 部 门 沟通 , 进一步 淤 清 客户 
需求 ， 最 终 形成 “产品 可 行 性 分 析 报 告 汪 若 可 行营 销 部 以 “新 产品 立项 申请 蔬 ” 申 
请 立项 ， 并 提交 领导 审批 。 
5.2.4 报价 
投标 小 组 共同 制定 包括 商务 、 技 术 、 报 价 的 标书 ， 并 形成 “报价 单 ”( 一 般 依 
客户 样本 )， 内 容 和 格式 应 满足 客户 的 招标 咨询 文件 中 的 要 求 〈 一 般 内 容 有 : 技术 规 
格 、 设 计 开 发 费 、 材 料 成 本 、 管 理 费 用 、 增 值 、 运 输 包 装 费 、 投 资 及 工装 模具 分 捧 、 
质量 成 本 中 的 试验 费用 等 )， 具 体内 容 见 客户 的 招标 文件 。 
5.2.5 制定 业务 计划 和 营销 策略 

若 该 项 目 获 总 经 理 审批 通过 ， 营 销 部 就 应 制定 “业务 计划 和 营销 策略 ” 且 业 务 
计划 和 营销 策略 应 明确 产品 进度 、 成 本 、 产 品 定位 、 目 标 客户 、 主 要 网 点 、 竞 争 者 等 ; 
若 不 可 行 就 暂时 结束 ， 待 时 机 成 熟 时 再 考虑 ， 或 根本 不 予以 考虑 。 
5.2.6 ”产品 宣传 推广 及 拟订 意向 合同 (或 技术 协议 ) 

在 完成 了 业务 计划 和 营销 策略 后 , 营销 部 要 大 力 推广 和 宣传 本 产品 , 力争 签订 一 
些 意 向 合同 ， 并 了 解 客户 的 服务 要 求 或 协议 内 容 ， 以 便 满足 客户 需要 和 尽快 确定 项 目 
进入 产品 开发 阶段 ， 实 现 制 定 的 业务 计划 和 营销 策略 。 
5.2.7 意向 合同 评审 

营销 部 在 接 到 意向 合同 或 技术 协议 后 记录 于 “合同 登记 表 ” 中 , 在 双方 签订 了 意 
向 合同 或 技术 协议 后 ， 营 销 部 组 织 开 发 、 采 购 、 生 产 、 财 务 及 品质 部 进行 意向 合同 或 
技术 协议 评审 ; 若 需 要 对 客户 进行 信誉 评级 则 由 营销 部 牵头 财务 等 实施 ; 其 评审 的 内 
容 记 录 于 “销售 合同 /订单 评审 表 ”， 在 对 合同 或 订单 的 评审 中 ， 客 户 工 程 规 范 的 评审 
应 及 时 且 不 超过 两 个 工作 周 。 
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1. 客户 要 求 的 班 
的 定义 和 理解 , 包括 对 |) 




















@ 定义 的 

















日 

















加 


载体 : 











户 指定 的 外 购 品 ; 在 分 析 } 
样 、 相 关 标 准 、 技 术 规范 、 数 字 化 定义 及 软 伯 





成 本 
产品 


物流 、 


目 





剑 ) 






































靠 性 日 





喇 





标 、 





























标 及 质量 
条 件 及 装配 条 件 、 


























交付 、 储 存 、 








开发 、 








的 周 


量 产 、 交 货 























AS 


























法 规 要 求 。 














Paran 

















质量 管 





天 

















而 的 要 求 。 
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公 





公司 内 应 有 行动 计划 来 
设计 开发 资源 是 否 充 分 ? 
司 质量 保证 体系 是 否 能 满足 客户 要 求 ? 
司 生产 能 力 、 生 产 装备 、 检 测 手段 是 否 足够 ? 








客户 规定 的 沟通 语言 和 方式 (如 数据 交换 、CAD、CAM)。 
标 、 特 殊 特 性 。 
功能 要 求 、 产 品 特性 。 
包装 标志 及 可 追溯 怕 
期 以 及 制造 可 行 性 。 
户 有 关 环 保 、 售 后 服务 的 强制 性 要 求 。 
户 在 规定 范围 内 的 质量 责任 、 
体系 及 过 程 审核 方 








FE 要 求 。 





























供应 商 








供 货 能 力 及 质量 保证 能 力 是 否 足 





物流 方 
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的 类 型 





而 是 否 能 满足 客户 要 求 ? 
其 他 条 件 ( 如 缺 工 或 停电 的 应 及 计划 和 响 
5.2.8 客户 需求 评审 


解决 客户 合同 间 差 异 ， 确 定 





2 





应 、 安 全 保证 等 ) 

















日 
候 

















1. 客户 需求 评审 必须 在 合 











司 或 订单 正式 签订 











前 完成 ， 











E 解 和 验证 ， 公 司 应 在 合同 评审 时 验证 客户 所 有 要 求 均 得 到 明确 
j 户 要 求 时 ,以 下 各 项 应 被 考虑 到 
[版 本 号 、 格 式 。 








{= 


能 满足 要 求 ? 

















订单 ， 都 应 在 合 




















司 或 订单 右上 








2. 客户 需求 评审 的 方式 























(1) 会 审 : 





通过 会 议 专题 评审 ， 








(2) 会 签 : 

















加 盖 评 审 章 
营销 部 主管 根据 客户 需 





， 以 便 标 ; 








记 和 





1 所 有 经 评审 过 的 合同 或 
区 分 评审 状态 。 


求 类 别 决定 , 一 般 有 以 下 三 种 : 




















有 关 职 能 部 门 代 对 














参加 ， 











(3) 授 权 人 直 评 : 指 公 司 授权 人 员 
3. 对 需求 为 定型 品 
(1) 合同 的 评审 人 员 必 须 











通过 有 关 职 能 部 门 代表 会 签 的 方式 ， 通 














时 四 


通常 是 针对 新 产品 而 言 。 
是 针对 改进 品 而 
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竺 签约 前 的 直接 评审 ， 























通常 是 针对 页 




















的 合同 评审 
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书面 授权 。 
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(2) 评审 人 员 应 确切 掌握 产品 











生产 能 力 及 供应 商 的 供 








行 性 进行 分 析 ， 














的 供 
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能 力 (为 此 生产 部 应 配合 ， 让 




















Di 
货 能 力 ) 、 标 准 价 

















目 及 




















确认 可 行 后 才能 
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或 其 





























(3) 当 








交 货 


按 会 签 方式 进行 评审 。 
4 对 需求 为 改进 品 的 合同 评审 ; 
审批 的 形式 ， 具 体 程序 如 下 : 














期 及 


























E 型 品 而 言 。 
授权 人 员 直 接 进 行 ， 但 需 遵 循 以 下 原则 : 


经 到 














人 及 











该 合同 评审 采用 





有 关 职 能 部 门 























(1) 











业务 员 填 写 “ 销 售 合同 /订单 评审 








A, 


其 了 解 公司 的 
其 允许 变动 的 额度 ， 并 对 合同 执行 的 可 
代表 正式 签订 。 
其 他 一 些 条 款 难 确定 时 ， 业 务 员 填写 “销售 合同 /订单 评审 表 
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总 经 理 


”和 客户 要 求 ， 写 明 各 有 关 部 门 参与 
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评审 的 内 容 和 要 求 。 评 审 表 经 营销 部 主管 审核 签字 后 附 客户 要 求 发 有 关 部 门 会 签 。 

(2) 对 客户 特殊 要 求 ， 参 与 评审 的 有 关 部 门 应 对 产品 的 设计 开发 、 质 量 、 工 艺 、 
生产 、 检 验 和 试验 等 能 力作 出 评价 。 对 不 能 满足 要 求 的 地 方 ， 应 明确 是 否 能 通过 制定 
相应 的 解决 措施 使 其 具有 满足 要 求 的 能 

(3) 营销 部 对 评审 会 签 的 结果 进行 综合 分 析 ， 在 确认 客户 特殊 要 求 均 有 手段 满 
足 的 前 提 下 经 总 经 理 签字 后 ， 才 可 与 客户 签订 正式 合同 。 评 审 中 如 有 对 客户 要 求 的 
任何 修改 ， 营 销 部 应 及 时 与 客户 联系 ， 说 明 原 因 ， 经 客户 认可 后 方 可 正式 签约 。 

5. 对 需求 为 新 产品 的 合同 评审 : 由 营销 部 主管 组 织 ， 总 经 理 、 副 总 经 理 等 公司 
领导 和 开发 部 、 品 质 部 、 生 产 部 、 财 务 部 及 采购 部 等 部 门 的 负责 人 和 专家 参加 ， 评 审 
要 点 如 下 : 

(1) 客户 要 求 的 理解 和 验证 : 具体 内 容 见 5.2.7 第 1 条 ， 公 司 通过 相互 提问 的 形 
式 来 丰富 和 加 深 对 要 求 的 理解 ， 并 由 项 目 小 组 负责 质量 策划 ， 此 时 项 目 小 组 应 对 设计 
输入 进行 确认 ; 且 营 销 部 负责 将 质量 计划 ， 客 户 要 求 或 投标 书 等 有 关 资 料 提前 三 天 发 
有 关 部 门人 员 了 解 。 

(2) 评审 的 重点 是 : 

1) 对 项 目 各 阶段 的 进度 、 要 求 的 理解 是 否 充分 准确 ? 

2) 质 量 计划 中 提 及 的 针对 新 产品 新 的 质量 措施 、 资 源 需 求 及 活动 顺序 是 否 适宜 ? 

3) 成 本 和 利润 的 核算 、 风 险 分 析 以 及 产品 的 制造 可 行 性 分 析 。 

4) 解决 与 要 求 或 投标 不 一 致 的 地 方 。 

(3) 营销 部 将 评审 会 议 情况 汇总 整理 成 评审 报告 ,报告 总 经 理 审批 ,作为 最 终 评 
审结 论 。 

(4) 评审 后 ， 经 办 业务 员 按 合同 评审 结论 制订 正式 合同 与 需 方 联络 协商 。 
5.2.9 合同 的 修订 与 变更 

1. 营销 部 应 主动 跟 进 合同 的 签订 和 履行 情况 , 若 发 生 实 际 与 约定 不 一 致 情况 时 ， 
及 时 与 客户 联系 协商 解决 ， 保 证 客户 规定 要 求 能 兑现 。 

2. 合同 的 修订 应 遵循 以 下 程序 : 

(1) 营 销 部 应 与 客户 在 修订 前 充分 洽谈 , 对 修订 内 容 达 成 共识 后 , 补 签 修正 合同 。 
修正 合同 反映 修正 内 容 是 原 合同 的 组 成 部 分 ， 与 原 合 同 有 同等 效力 。 

(2) 如 修订 内 容 属 本 程序 5.2.8 第 3 条 中 需求 为 定型 品 的 合同 情况 ， 修 正 合 同 不 
再 评审 ， 业 务 员 可 直接 签约 ， 如 修订 内 容 有 较 大 变化 ， 应 根据 变化 的 具体 情况 ， 按 本 
程序 的 要 求 评审 确认 后 ， 再 正式 签订 合同 。 
(3) 业务 员 应 将 合同 的 修订 内 容 及 时 填写 在 “销售 合同 /订单 变更 通知 单 ”， 以 
此 书面 形式 通知 有 关 部 门 ， 并 附 客户 所 提供 的 有 关 合 同 修改 的 资料 。 
5$.2.10 签订 合同 /进入 研发 和 设计 评审 ， 进 度 跟 进 、 送 样 ， 客 户 评价 及 反馈 
在 签订 合同 后 ， 营 销 部 应 向 开发 部 下 “产品 开发 任务 书 ” 开发 部 在 接受 任务 书 
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后 ,组织 开发 ,六 
进 客户 评价 和 试用 





F 确 保 产 品 开 发 进度 以 及 按 客 户 送 样 要 求 进行 送 样 ， 同 时 营销 部 要 跟 





























的 反馈 情况 ， 以 便 迅速 通过 客户 的 确认 和 批准 。 

















5.2.11 各 尸 下 了 





F 式 订单 及 订单 评审 























当 客 户 批 准 供 





货 后 营销 部 积极 与 客户 联系 签订 正式 的 订单 ,并 将 订单 汇总 于 “ 订 




















单 登记 表 ” 中 ， 再 按 客 户 要 求 类 别 组 织 评审 ， 并 将 评审 内 容 记录 在 “销售 合同 / 订 间 
































评审 表 ” 中 ; 车 评审 中 有 一 些 分 歧 或 需要 变更 的 地 方 ， 营销 人 员 要 与 客户 淤 清 ， 如 修 

















订 内 容 有 较 大 变化 ， 应 根据 变化 的 具体 情况 ， 按 本 程序 的 要 求 评审 确认 后 ， 再 正式 签 























订 订 单 ;， 营销 部 将 最 后 达成 的 变更 内 容 以 “销售 合同 /订单 变更 通知 单 ” 传 达到 各 相 














关 部 门 ; 在 评审 时 





营销 部 跟 单 员 应 将 客户 的 订单 转换 成 月 销售 计划 并 汇总 于 “月 销售 
































计划 表 ”( 若 该 订单 有 变 或 被 取消 应 立即 在 销售 计划 中 改变 ， 并 通 甸 








到 相关 单位 。)， 


Ti 















































其 主管 审核 后 作为 公司 内 部 制订 生产 计划 时 的 参考 依据 (在 制作 生产 计划 时 应 考虑 






































该 产品 的 安全 库存 用 量 )。 
5.2.12 ”正式 订单 及 生产 
订单 评审 后 ， 相 关 部 门 应 立即 组 织 实 施 ， 营 销 部 以 “客户 订单 交 货 通知 ”通知 生 





















































产 部 即时 生产 ， 以 便 准 时 交 货 满足 客户 要 求 ; 而 在 实施 中 无 论 哪 方 在 执行 合同 或 订单 
时 所 产生 的 分 歧 , 双方 均 应 及 时 给 予 协商 解决 , 且 营 销 部 将 分 歧 记 录 在 “信息 反馈 单 ” 





























中 ; 而 营销 部 人 员 出 差 时 应 将 相关 客户 信息 记录 在 “出 差 报 告 ”中 ， 并 及 时 传 回 公司 





























或 在 回 到 公司 后 登记 在 “客户 信息 台 账 ” 且 营 销 部 人 员 平 时 在 电话 、 传 真 、 邮 件 中 


























获得 的 信息 也 先 记录 在 “客户 信息 台 账 ”中 ,， 若 在 电话 中 不 能 解决 的 问题 或 出 差 报告 
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中 有 信息 需 向 相关 单位 转达 的 再 填写 “信息 反馈 单 ”” 转交 相关 部 门 处 理 ， 并 追踪 处 


























理 结果 o° 














5.2.13 ”交付 /对 账 / 收 蒜 





在 合同 实施 中 产品 经 生产 、 检 验 、 入 仓 后 ， 营 销 部 以 “产品 销售 提货 单 ” 通 知 仓 








库 出 库 ， 仓 库 开 “ 















































EN 
送 货 单 ” 进 行 出 库 和 送 货 ， 同 时 营销 部 将 发 货 情况 和 运输 费用 等 记 
记 表 ”中 ， 以 便 对 交付 进行 跟 进 ， 在 交付 时 送 货 人 员 (包括 物流 公 





























录 在 “运输 费 
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2 
登 








司 代 交 货 人 员 ) 必须 要 求 客户 在 “ 送 货 单 ” 上 签收 或 羡 章 ， 客 户 已 签字 或 盖 章 的 “ 送 




















货 单 ”是 物流 公司 与 营销 部 结算 的 依据 ， 并 以 此 作为 客户 接受 的 依据 。 在 次 月 初 财务 


依 公 司 上 月 “ 送 货 





























”进行 统计 ， 把 结果 记录 在 “客户 对 账单 ”中 ， 财 务 在 接 到 营销 




















转达 的 客户 开票 通 











知 后 ， 赁 客户 要 求 开票 数量 开 出 增值 税 发 票 给 客户 ; 同时 财务 将 “应 




















扫 及 回 球 明 














户 提出 付款 申 














”内 


在 “付款 申请 单 ” 上 并 转交 营销 部 ， 营 销 部 以 “付款 申请 单 ” 向 客 











请 ， 





至 该 应 收 蒜 全 部 到 账 为 止 ， 开 票 后 财务 部 在 “客户 对 账单 ”中 记录 























开票 数量 ， 得 出 结存 数 ， 并 与 营销 部 每 月 统计 的 “办 事 处 /客户 库存 对 账单 ”中 目前 库 


























存 数量 进行 核对 。 建 议 营 销 部 和 财务 部 应 定期 巡查 各 办 事 处 的 账 与 物 是 否 保持 一 致 。 





5.2.14 客户 反馈 、 售 后 服务 及 满意 度 评估 





















































在 完成 交付 后 营销 部 要 主动 与 客户 保持 联系 ,了 解 供 货 质量 和 客户 反馈 ， 以 便 即 
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时 满足 客户 的 投诉 或 反馈 需要 ; 当 有 不 良 或 客户 投诉 出 现时 ， 营 销 部 应 即时 采取 补救 
措施 和 提出 “客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” 并 将 该 报告 转交 品质 部 分 析 ， 通 常 品 质 部 在 
24 小 时 内 答复 客户 临时 处 理 意见 ， 且 在 一 周 内 提交 “客户 反馈 /纠正 预防 报告 ”回复 
营销 部 ， 再 转交 客户 或 由 品质 部 直接 回复 客户 ， 同 时 品质 部 将 收集 到 的 客户 反馈 / 售 
后 信息 进行 统计 分 析 ， 记 录 于 “客户 反馈 /售后 统计 分 析 表 六 客户 的 退货 和 售后 服务 
应 依 “ 客 户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ”执行 ， 以 提升 公司 产品 和 服务 质量 水 平 ， 保 证 
客户 满意 。 随 后 营销 部 还 应 依据 “客户 满意 度 调 查 表 ”至 少 每 半年 进行 一 次 客户 满意 
度 调查 ， 同 时 营销 部 要 用 “客户 满意 度 调查 分 析 ” 来 分 析 调 查 结果 ， 以 便 纠正 不 足 和 
持续 改进 ， 提 升 客户 满意 和 自身 竞争 能 力 。 
5.3 客户 要 求 改进 品 的 评审 

依据 “客户 要 求 新 产品 的 评审 ”中 的 “客户 需求 确定 ”“ 项 目 可 行 性 分 析 ” 明 
确 客户 要 求 以 及 确定 该 项 目 是 否 可 行 ,然后 依 5.2.6 及 以 后 的 流程 直至 5.2.14 步骤 
执行 。 
5.4 客户 要 求 定型 品 的 评审 
客户 需要 定型 品 时 ， 营 销 部 积极 与 客户 联系 并 签订 正式 的 订单 ， 然 后 依 5.2.11 
及 以 后 的 流程 直至 5.2.14 步骤 执行 。 
5.5 日 常 订货 
销售 订单 由 客户 口头 或 电话 要 求 订货 时 ， 业 务 员 应 认真 记录 于 “口头 / 
货 记 录 ” 并 区 分 类 别 ， 尽 可 能 将 客户 的 要 求 形成 文件 取得 客户 确认 ， 并 分 别 按 客户 要 
求 的 三 种 分 类 进行 合同 或 订单 评审 ， 签 订 合 同 或 订单 ; 同时 营销 部 应 对 以 上 各 订单 汇 
总 于 “订单 登记 表 ” 
5.6 月 计划 和 报告 

营销 部 每 月 底 制定 下 月 销售 计划 于 “月 销售 计划 表 ” 中 ， 月 初 对 上 月 销售 情况 汇 
总 ， 并 分 析 任 务 完成 情况 ， 形 成 “销售 月 报表 ”。 
5.7 年 度 销 售 计划 

每 年 的 11 月 初 要 开始 着 手 准 备 下 年 度 的 年 度 销售 计划 材料 ， 营 销 部 并 组 织 相关 
部 门 进行 分 析 ， 到 本 年 度 的 12 月 22 日 前 进行 下 年 度 销售 计划 的 制订 ， 并 于 12 月 28 
日 前 完成 且 获 公司 批准 ， 形 成 最 终 的 “年 度 销售 计划 ”。 
5.8 记录 的 保存 

以 上 所 有 合同 或 订单 履行 后 ， 营 销 部 应 依 “ 质 量 记录 控制 程序 ”及 时 到 文件 控制 
组 存档 ， 并 妥善 保存 ， 以 便 为 过 程 的 有 效 实 施 提供 证 据 ， 同 时 为 营销 部 提供 可 追溯 性 
管理 。 
6.0 支持 文件 

“客户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ” WL-WI-09 
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“质量 记录 控 伟 
7.0 记录 
客户 要 求 评审 程序 所 需 的 记录 见 表 5-4。 
表 5-4 客户 要 求 评审 程序 所 需 记录 








| 程序 ” WL-QP-02 












































































































































表单 名 称 表单 编号 分 发 单位 备 
7.1 市 场 调查 /信息 收集 表 WL-QSR07-01-C 营销 部 
7.2 新 产品 开发 建议 书 WL-QSR07-02-C 营销 /开发 /品质 /生产 /财务 
7.3 客户 清单 WL-QSR07-03-C 营销 部 
7.4 客户 需求 输入 清单 WL-QSR07-04-C 营销 /开发 /品质 /生产 
7.5 产品 可 行 性 分 析 报 告 〈 包 含 4 份 ) WL-QSR07-06-C 营销 /开发 /品质 /生产 /财务 
7.5.1 ”开发 资金 预测 表 
We 2 
7.5.4 产品 风险 分 析 及 预防 措施 表 
7.6 报价 单 WL-QSR07-07-C 营销 /开发 /品质 /生产 /财务 
7.7 新 产品 立项 申请 书 WL-QSR07-05-C 营销 /开发 /品质 /生产 /财务 
7.8 业务 计划 和 营销 策略 WL-QSR07-08-C 营销 /开发 /财务 
7.9 ”合同 登记 表 (包括 技术 协议 在 内 ) WL-QSR07-09-C 营销 部 
7.10 销售 合同 /订单 评审 表 WR | | a ee 
7.11 销售 合同 /订单 变更 通知 单 WL-QSR07-11-C 车 销 /开发 /品质 /生产 /采购 
7.12 ”产品 开发 任务 书 WL-QSR07-12-C 销 /开发 /品质 /财务 
7.13 口头 /电话 订货 记录 WL-QSR07-13-C 销 部 
7.14 订单 登记 表 WL-QSR07-14-C 剖 
7.15 ”月 销售 

















十- 划 表 WL-QSR07-15-C 
7.16 客户 订单 交 4 























| 他 | 哄 | 哄 | 哄 | 器 | 碎 | 哄 | 嵌 
































































































































货 通知 WL-QSR07-16-C 
7.17 产品 销售 提货 单 WL-QSR07-17-C 销 部 
7.18” 送 货 单 WL-QSR07-18-C 库 
7.19 运输 费用 登记 表 WL-QSR07-19-C 营销 部 
7.20 客户 对 账单 WL-QSR07-20-C 财务 部 
7.21 付款 申请 单 WL-QSR07-21-C 营销 部 、 财 务 
7.22 办事 处 /客户 库存 对 账单 WL-QSR07-22-C 营销 部 
7.23 ”信息 反馈 单 WL-QSR07-23-C 所 有 接受 部 门 或 接收 入 
7.24 客户 信息 台 账 WL-QSR07-24-C 营销 部 
7.25 客户 反馈 /纠正 预防 报告 WL-QSR07-25-C 营销 部 、 品 质 部 
7.26 客户 反馈 /售后 统计 分 析 WL-QSR07-26-C 品质 让 
7.27 客户 满意 度 调 查 表 WL-QSR07-27-C 营 
7.28 客户 满意 度 调查 分 析 WL-QSR07-28-C 营 
7.29 销售 月 报表 WL-QSR07-29-C 营 
7.30 ”年 度 销售 计划 WL-QSR07-30-C 营 
7.31 ”出差 报告 WL-QSR07-31-C 营销 部 
8.0 ”绩效 评价 指标 (上 略 ) 
9.0 附件 
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客户 要 求 评审 流程 图 如 多 
流程 内 容 主要 权 责 相关 表单 


客户 要 求 改进 品 | ”| 客户 要 求 新 产品 营销 部 














到 
(LA 
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SO 
污 




































































市 场 调查 /信息 收集 营销 部 市 场 调查 /信息 收集 表 
新 产品 开发 建议 书 
营销 部 客户 清单 
不 可 行 -全 | 暂 客户 需求 输入 清单 
ed i pope | ee Ell 结 | 营销 /开发 /| 产品 可 行 性 分 析 报告 
可 行 品质 /生产 | 报价 单 
可 行 ee 新 产品 立项 申请 书 
制定 业务 计划 /营销 策略 营销 部 业务 计划 和 营销 策略 
产品 宣传 推广 / 拟 (意向 ) 合同 营销 部 合同 或 技术 协议 (客户 ) 
变 合同 登记 表 
意向 合同 评审 | 更 营销 部 销售 合同 /订单 评审 表 
不 合格 销售 合同 /订单 变更 通知 
合格 单 等 
签订 合同 /进入 研发 /评审 营销 /开发 /| 产品 开发 任务 书 
品质 /生产 
产品 进度 跟 进 / 送 样 营销 部 送 样 单 (客户 ) 


客户 评价 跟 进 /反馈 营销 部 


客户 下 正式 订单 营销 部 头 / 电 话 订货 记录 
订单 (客户 )、 订 单 登记 表 


| 
奢 户 订单 评审 营销 部 。 “| 销售 合同 /订单 评审 表 
ny 更 销售 计划 表 


合格 销售 合同 /订单 变更 通知 

















ua 




































































营销 /生产 / | 客户 订单 交 货 通知 
仓库 。 | 产品 销售 提货 音 
送 货 单 ， 运 输 费用 登记 表 
营销 /财务 部 | 客户 对 账单 、 付 款 申请 音 
办 事 处 /客户 库存 对 账单 














客户 反馈 /售后 服务 营销 /品质 | 信息 反馈 单 
出 差 报 告 、 客 户 信 息 人 台 账 


客户 反馈 /纠正 预防 报告 
人 营销 部 。 | 客户 反馈 /售后 统计 分 析 























客户 满意 度 调查 表 
客户 满意 度 调查 分 析 
下 采 价 有 营销 部 。 | 销售 月 报 、 年 度 销售 计划 





By 

















图 5-4 客户 要 求 


审 流 程 图 
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案例 5-7】 设 计 和 开发 管理 程序 



















































































































































































































































































































































































































































































此 处 仅 依 体系 的 要 求 和 顺序 编写 ， 而 笔者 认为 最 佳 方法 应 是 把 设计 与 开发 的 各 
活动 和 APQP 中 的 内 容 紧密 结合 ， 这 样 编写 出 的 流程 更 接近 实际 应 用 和 更 适合 设计 
与 开发 的 控制 ， 按 设计 与 开发 各 活动 顺序 和 APQP 内 容 相 结合 的 思路 编写 研发 管理 
程序 的 方法 ， 参 见 “ 第 9 章 产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 简介 ”部 分 。 

1.0 目的 

规范 产品 设计 和 开发 的 活动 ， 确 保 产品 设计 和 开发 的 质量 ， 并 顺利 投入 量 产 。 
2.0 范围 

本 程序 适用 于 本 公司 产品 的 设计 和 开发 及 老 产 品 的 改进 。 
3.0 职责 
3.1 营销 部 

负责 搜集 或 直接 获取 产品 需求 信息 。 
3.2 开发 部 

组 织 相关 部 门 对 产品 的 可 行 性 进行 评审 ， 并 对 设计 和 开发 输出 结果 的 可 行 性 

负责 ， 在 开发 过 程 中 保持 与 客户 就 技术 方面 的 沟通 。 负 责 C 或 D 类 项 目 审批 。 
3.3 采购 部 

负责 原 、 辅 材料 的 采购 及 跟踪 。 
3.4 生产 部 

负责 设备 、 工 具 、 人 员 的 增补 及 自制 工装 夹具 的 保管 。 
3.5 品质 部 

负责 对 交 验 的 设计 评估 、 检 验 基准 书 的 制作 以 及 开发 输出 结果 的 验证 。 
3.6 技术 竣 

负责 自制 工装 夹具 的 提供 。 
3.7 总 经 理 

负责 A 类 ， 即 全 新 产品 或 新 平台 产品 开发 项 目的 审批 。 
3.8 副 总 经 理 

负责 B 类 ， 即 已 有 产品 平台 的 衍生 品 开发 项 目的 审批 。 
4.0 定义 〈 无 ) 
5.0 操作 流程 

为 了 便于 组 织 内 各 部 门人 员 更 好 地 清晰 理解 和 熟练 应 用 ,在 描述 设计 和 开发 管理 
程序 的 操作 流程 前 ， 先 对 产品 设计 与 开发 的 评审 、 验 证 、 确 认 、 批 准 间 的 关系 和 区 别 
进行 梳理 、 总 结 ， 它 们 间 的 关系 和 区 别 分 别 见 图 5-5 和 表 5-5。 
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| 客户 需求 及 设计 与 开发 策划 | 需求 及 设计 与 开发 策划 
设计 | 设计 与 开发 输入 


产品 /过 程 的 设计 与 开发 


设计 与 开发 输出 
将 交付 的 产品 























图 5-5 设计 与 开发 的 评审 、 验 证 、 确 认 、 批 准 间 的 关系 
表 5-5 设计 与 开发 的 评审 、 验 证 、 确 认 、 批 准 间 的 区 别 


























































































































































































































































































































































































































瑟 较 项 评 市 验 证 确认 折 ”从 
识别 所 有 的 问题 开 提 ”| 确保 设计 和 开发 ww | ”产品 和 过 程 的 
条 | 由 必要 的 措施 , 以 评价 设 | 输出 满足 输入 的 要 。 | 条 便条 全 位于 全 | 设计 与 开发 得 到 
计 和 开发 的 结果 满足 要 ”| 求 (或 检查 输出 与 给 | pg 要 求 | 客户 认可 ， 以 便 
求 的 能 入 的 符合 情况 ) 进入 量 产 
ne 产品 设计 和 开发 ”| 产品 设计 和 开发 策划 的 |， 依 客户 的 产品 
据 | 策划 的 安排 或 内 安生 (内容 以 及 项 目 | 和 和 党 过 程 失 
容 ) 的 进度 、 及 时 性 程序 进行 
设计 开发 的 适宜 阶段 ， ee 人 
el 在 形成 设计 和 开 “| 。 只 要 可 行 ， 确 认 应 在 产 | ,wan 
4 | APQP 光政 中队 。 | 发 答 出 后 ， 改 布 实施 | 品 交付 或 实施 前 完成， 或 | 到手 下 后 这 生 ” 
段 、 各 里 程 碑 阶 段 等 | 站 务 提供 之 前 完成 人 
有 组 织 内 职能 部 门 组 - 客户 《有 时 由 组 织 模拟 
中 于 | 成 的 项 目 组 | 代替 客户 ) a 
美 比 分 析 、 计 算 、| ”在 客户 现场 ， 或 组 织 肉 
i 会 议 /传阅 方式 进行 | 文件 发 布 前 的 评审 ， | 与 所 配 车 型 进行 模拟 、 试 | 。 ag 
系统 的 评审 组 织 内 或 外 部 实验 、 实 测 ， 有 时 也 包括 类 
六 | 系统 的 评审 组 织 内 或 外 部 实验 实测 ， 有 时 也 包括 类 
室 进行 试验 等 以 产品 售后 报告 的 分 析 
阶段 件 的 设计 和 开发 结 | 。 各 阶段 设计 输出 ， ee 
对 象 “| 果 如 原理 图 、 方案、 功能 | 如 文件 ,计算 书 .图 样 、 ee ee 
模块 图 、 结 构 、 测 量 、 参 数 | 样品、 规范、 标准 等 | 
i 站 上 名 
手板 样机 或 工程 | 主 夺 党 志 于 国生 人 和 | 。 试 生产 阶段 所 
本 人 样机 〈 指 非 正式 生产 | se 全 2 | 生产 的 产品 ， 即 
所 用 样品 | 。 各 阶段 的 样 件 (必要 的 | 村 机 《 指 能 时 组 织 应 使 用 与 正式 生 | 水 估量 年 叫 LSP) 
( 件 ) | 文件 或 资料 ) 条 件 下 所 生产 的 )， 产 相同 的 供 方 、 工 装 和 制 | 人 
(个 A 
即 Pre-prototype 或 造 过 程 所 生产 的 样 件 ， 或 PPAP 阶段 生 
Prototype 人生 下 产 的 产品 
OTS 或 Pilot 1 阶 en 
5.1 产品 的 设计 与 开发 分 类 
5.1.1 A 类 
即 全 新 产品 或 新 平台 产品 。 指 公司 自行 开发 现 有 产品 型 号 无 关 的 产品 ， 或 者 





























与 现 有 产品 的 外 观 、 线 路 设计 、 线 路 板结 构 、 主要 使 用 雪 部 件 (如 集成 电路 、 方 案 、 
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机 蕊 、 显 示 屏 ) 等 有 较 大 不 同 。 通 
1. 有 明确 客户 或 客户 中 标书 ， 或 已 签订 了 开发 协议 的 新 产品 。 

















常 又 分 为 下 述 两 种 : 














2. 无 明确 客户 ， 














但 有 潜在 市 场 需求 ， 或 组 织 内 重要 战略 型 














备 而 需 设计 开发 的 预 ® 
5.1.2 B 类 
即 现 有 产品 平台 








型 新 产品 或 平台 。 




















功能 的 增 减 或 改变 ; 














5.1.3 CC 或 DD 类 








即 改进 型 











J 产品 ， 或 作为 技术 储 


的 衍生 品 。 指 在 已 有 产品 平台 的 基础 上 衍生 出 的 新 品 ， 如 模块 、 
的 是 增加 产品 的 系列 或 品种 ， 以 达到 提升 销售 。 























所 需 ， 对 产品 通过 改 
1. C 类 : 线路 性 
2. D 类 : 仅 外 观 
5.2 客户 需求 及 产品 




















良 所 引起 


台 忆 
月 



































4 产品 。 指 在 已 定型 批量 生产 过 的 产品 的 基础 上 ， 应 客户 要 求 或 公司 策划 
展 或 改 型 来 满足 客户 或 市 场 要 求 ， 分 下 述 两 种 : 
局 部 更 改 ， 即 除 D 类 外 的 已 有 产品 的 改进 品 。 


、 结 构 的 改良 或 改 型 ， 但 不 需要 更 改 电路 或 线路 板结 构 。 
的 设计 与 开发 策划 


由 








1. 开发 部 门 接 到 来 

















营销 部 门 或 市 场 需 求 信息 后 ， 应 组 织 项 




















小 组 对 相关 信息 




















的 真实 性 进行 分 析 评 审 ， 











即 客户 需求 评审 。 随 后 进入 产品 可 行 性 评审 ， 评 审 的 内 容 应 























包括 : 公司 上 自己 的 开 % 











质量 保证 能 力 、 采 购 能 





oA 
HB 











等 ， 评 审 记录 应 予以 保存 。 














AI 


2， 当 确认 可 行 时 

















功能 、 


村 台 bE 口 
性 能 等 品 








据 的 标准 、 法 律 、 法 规 及 技术 协议 的 
质 和 技术 指标 ， 主 要 结构 和 包装 要 求 ， 及 项 
“产品 开发 任务 书 ” 经 开发 、 








则 








、 专 利 调查 《〈 是 否 触及 专利 法 )、 风 险 度 测 





自 、 生产 能 力 、 











营销 部 向 开发 部 发 出 “产品 开发 任务 书 ” 














内 容 ， 客 户 要 求 ， 产品 材质 ， 主 要 





其 内 容 包括 : 依 
的 外 观 、 尺 寸 、 




















Ea 


品质 、 营 销 等 部 门 会 签 ， 公 司 主管 领导 








上 


A 

















5.3 输入 
1. 设计 开发 策划 





填写 “设计 


















































总 负责 人 、 完 成 


or 
申 











期 限 等 。 





批 后 执行 。 





3， 开 发 部 门 按 经 批准 的 “产品 开发 任务 书 ” 制 定 “ 设 计 开 发 计划 书 ” 及 进度 管 
表 ， 内 容 应 包括 : 设计 开发 的 阶段 划分 、 各 分 项 具体 实施 责任 人 、 各 个 阶段 的 完成 
期 限 要 求 、 各 阶段 的 输出 结果 要 求 等 ， 并 经 公司 主管 领导 批准 后 执行 。 


阶段 形成 的 “产品 开发 任务 书 ” 和 “设计 开发 计划 书 ” 即 为 设 


















































计 开 发 过 程 的 输入 内 容 ， 为 确保 设计 和 开发 输入 的 适宜 性 ， 输 入 要 进行 记录 ， 必 要 时 
开发 输入 清单 ”; “设计 开 发 输入 清单 ”的 内 容 包 括 : 所 采 ) 





的 法 律 、 法 规 、 

































































形成 记录 并 予以 保存 。 
5.4 输出 








1. 输出 要 满足 输入 要 求 ， 放 行 前 应 得 到 相关 主管 领导 的 批准 。 































































































标准 、 技 术 协 议 的 内 容 ， 产 品 功 能 和 性 能 要 求 ， 以 前 类 似 设计 所 提供 的 适用 信息 ， 客 
户 对 产品 的 新 要 求 ， 合同 评 审 的 结果 ， 开 发 计划 ， 专 利 查 询 情 况 ， 所 需 的 其 他 要 求 等 ; 
“设计 开发 输入 清单 ”由 设计 开发 项 目 负 责 人 准备 , 经 相关 主管 领导 批准 后 方 可 执行 。 
2. 当 设 计 和 开发 有 需求 时 ， 相 关 部 门 应 全 力 配 合 以 提供 信息 和 便利 。 
3. 在 设计 和 开发 的 适当 阶段 ， 设 计 和 开发 的 输入 应 依 实际 情况 做 修改 ， 修 改 应 
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2. 输出 方式 可 以 是 文件 ， 也 可 以 是 打样 的 样品 ， 但 必须 包括 产品 图 样 、 技 术 要 
求 、 零 部 件 图 样 〈 明 细 )、 接 受 准则 等 可 以 指导 生产 的 信息 。 
3. 输出 由 设计 和 开发 项 目 负责 人 准备 ， 输 出 内 容 要 进行 记录 ， 必 要 时 填写 “ 设 
计 开 发 输出 清单 ” “设计 开发 输出 清单 ”的 内 容 包 括 : 产品 图 样 、 图 样 明 细 、 工 艺 文 
件 、 接 受 准 则 、 各 阶段 的 评审 报告 等 ;“ 设 计 开发 输出 清单 ”放行 前 应 得 到 相关 主管 领 
导 的 批准 。 
4. 输出 应 提供 足够 的 信息 以 确保 下 一 过 程 的 顺利 实施 〈 包 括 产品 的 防护 )。 
5.5 产品 设计 与 开发 的 各 阶段 评审 
5.5.1 评审 的 目的 
在 设计 和 开发 的 过 程 中 ， 可 以 根据 实际 情况 就 设计 和 开发 的 结果 满足 要 求 的 能 
分 阶段 进行 评审 ， 其 目的 主要 是 识别 出 风险 和 问题 点 ， 提 出 必要 的 解决 措施 ， 评 审 应 
形成 记录 并 予以 保存 ， 并 填写 “设计 开发 评审 报告 “设计 开发 评审 报告 ”应 得 到 相 
关 主 管 的 批准 。 
5.5.2 ”各 阶段 评审 的 总 体 要 求 
设计 开发 的 各 次 评审 按 进行 程度 一 般 分 为 : 开发 项 目 评 审 、 设 计 评 审 、 工 艺 评审 、 
样品 评审 以 及 项 目 移交 评审 。 项 目 负责 人 应 对 各 阶段 评审 过 程 中 发 现 的 问题 进行 记录 并 在 
一 定期 限 内 采取 措施 予以 解决 ， 以 确保 项 目 在 可 接受 的 风险 范围 内 能 够 顺利 地 完成 。 
5.5.3 ”开发 项 目 评 审 
1. 设计 和 开发 前 营销 部 门 应 与 客户 充分 沟通 , 取得 足够 的 开发 和 设计 所 要 求 的 信息 ， 
针对 市 场 的 自主 开发 需求 应 收集 各 种 相关 市 场 信息 ， 并 对 信息 进行 分 析 形 成 报告 。 
2. 开发 项 目 评审 由 营销 部 门 提出 ， 开 发 部 门 组 织 召 开 ， 并 由 开发 项 目 负 责 人 主 
持 ， 营 销 、 技 术 、 品 质 、 生 产 、 采 购 、 财 务 等 相关 部 门 负责 人 以 及 公司 主管 领导 参加 ， 
主要 评审 待 开发 产品 的 可 行 性 和 经 济 性 ， 以 及 客户 及 市 场 的 相关 开发 和 设计 要 求 。 
3. 开发 项 目的 评审 应 在 接 到 来 自 营销 部 门 或 市 场 需求 信息 后 的 第 一 时 间 内 进行 。 
5.5.4 产品 设计 评审 
1. 设计 评审 是 在 开发 部 完成 产品 的 一 系列 零件 、 组 件 及 产品 总 成 图 样 、 输 出 BOM 清 
单 、 模 具 清 单 及 图 样 后 ， 对 前 期 设计 结果 的 可 行 性 、 适 宜 性 、 经 济 性 等 进行 的 一 次 评审 。 
2. 设计 评审 一 般 由 开发 项 目 负 责 人 对 各 项 目 组 成 员 的 设计 结果 进行 验证 确认 ， 
并 报 副 总 经 理 审核 后 由 营销 部 门 报 送 客户 评估 。 必 要 时 组 织 营销 、 技 术 、 品 质 、 生 产 、 
采购 、 财 务 等 相关 部 门 负 责 人 以 及 公司 主管 领导 一 起 参与 评审 。 
3. 客户 对 设计 评审 的 评估 结果 由 营销 部 门 跟 进 ， 必 要 时 可 通过 营销 部 门 向 客户 
提供 设计 的 总 成 图 样 、 相 关 规 格 及 包装 说 明 ， 并 将 客户 的 修改 意见 及 时 反馈 给 开发 部 
门 ， 同 时 与 客户 就 开发 设计 结果 、 相 关 开发 及 模具 制作 费用 的 分 摊 等 方面 达成 相关 协 
议 并 确定 开 模 时 间 。 
5.5.5 工艺 设计 评审 
1. 工艺 评审 主要 是 对 开发 部 门 确定 的 各 零 部 件 及 总 装 成 品 的 QC 工程 图 进行 的 
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评审 以 及 进行 工艺 平衡 及 产能 分 析 ， 

















其 中 对 QC 工程 图 的 评审 包括 其 生产 工艺 流程 、 












































各 工序 生产 /检测 设备 及 工装 夹具 / 检 具 的 设置 、 质 量 控制 计划 及 质量 记录 等 ， 主 要 对 
生产 工艺 的 可 行 性 、 经 济 性 以 及 质量 保证 能 力 进行 分 析 。 


生产 及 检验 人 员 需 求 以 及 对 产 
作 的 整体 安排 和 生产 成 本 预 估 。 


生产 、 采 购 、 财 务 等 相关 部 门 负责 人 以 及 公司 主管 领 
4， 工艺 评审 经 各 部 门 讨论 定案 后 ， 






































2. 通过 工艺 评审 , 可 以 让 各 部 门 明确 生产 /检测 设备 及 工装 夹具 / 检 具 的 设置 数量 、 
有 先 预测 评估 情况 等 ， 同 时 便于 下 一 步 试 产 准备 工 
































能 的 





hail 







































































3. 工艺 评审 由 开发 部 门 组 织 召 开 ， 开 发 项 目 负责 人 主持 ， 营 销 、 技 术 、 品 质 、 
Eb 


























导 参 加 。 






































2y 


项 目 负 责 人 同时 将 试 产 计 划 向 各 相关 





部 门 通 报 ， 并 就 一 些 需 各 相关 部 门 配合 的 试 产 准备 工作 (如 相关 设备 、 原 材料 的 
采购 ， 工 装 夹 具 制 作 ， 作 业 标 准 书 、 加 工 工艺 卡 、 检 验 基 准 书 编制 ， 人 员 招 聘 及 
培训 等 )， 确 立时 间 进 度 及 明确 负责 人 ， 并 确定 试 产 产 前 会 议 召 开 时 间 。 


5.5.6 ”样品 评审 
1. 经 过 试 产 产 前 会 议 对 各 项 试 产 准备 工 
产 作 业 ;， 对 生产 出 的 零 部 件 、 组 件 
对 外 购 原 材料 、 零 部 件 的 质量 评审 ， 评 家 


卡 、 


i 
申 
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作 的 确认 ， 以 及 各 项 准备 工作 到 位 后 的 试 生 














《半成品 》、 总 装 成 品 等 需 分 别 进行 质量 评审 ， 也 包括 



































lf 结果 记录 于 “设计 开发 试 产 报告 ”。 


2， 试 产 过 程 中 各 部 门 《车 间 ) 以 及 品质 部 门 应 严格 按照 作业 指导 书 、 加 工 工艺 
检验 基准 书 的 要 求 进行 作业 及 检验 ， 并 保持 完整 的 相关 记录 以 便于 进行 样品 评 



























































同时 试 产 过 程 中 应 实事 求 是 地 填写 “产品 试 产 追踪 表 ”， 由 开发 部 进行 汇总 。 

















3， 样品 评审 由 项 目 小 组 组 织 召 开 ， 项 


















































经 理 主 持 ， 开发 、 营销 、 技术 、 品质 、 























生产 、 采 购 、 财 务 等 相关 部 门 负责 人 以 及 公司 主管 领导 参加 。 
4. 样品 评审 的 内 容 包 括 : 原材料 的 材质 ， 零 部 件 的 外 观 、 尺 寸 、 性 能 ， 总 装 成 
品 的 外 观 、 尺 寸 、 性 能 、 功 能 及 各 种 寿命 实验 结果 ， 包 装 方式 等 各 项 检验 、 检 测 、 试 


验 数据 应 符合 设计 要 求 及 与 客户 达成 的 相关 协议 。 


5.5.7 ”项 目 移交 评审 
项 目 移交 评审 是 在 样品 得 到 客户 认证 ， 并 通过 了 小 批量 试 产后 ， 由 开发 部 门 
项 目 移交 给 生产 、 技 术 及 品质 部 门 , 在 批量 生产 前 所 进行 的 一 次 综合 性 评审 。 
开发 工作 的 全 面 完成 。 项 目 移交 评审 
目 负 责 人 人 主持， 开发、 营销 、 技 术 、 上 品质、 生产、 采购 、 财 务 等 相关 部 门 负 责 人 以 
























































5. 样品 评审 后 再 依 客户 要 求 出 PPAP 报告 , 并 由 营销 部 连同 样品 一 起 向 客户 提交 
认证 。 




































































































































































1. 
负责 

2. 项 目 移 交 评 审 的 通过 ， 标 志 着 本 项 
角 








及 公司 主管 领导 参加 。 
5.6 各 阶段 验证 、 客 户 的 确认 和 批准 及 变更 的 控制 

1. 项 目 开 发 过 程 中 各 阶段 的 输出 结果 应 提交 给 策划 方案 中 所 规定 的 验证 部 门 ， 
验证 部 门 依照 产品 规范 进行 验证 ， 验 证 的 方式 可 以 是 变换 方式 的 计算 、 样 品 检测 ， 与 
以 往 类 似 产 品 设计 比较 ， 设 计 文 伯 























































































































F 发 布 前 的 评 旱 




















等 ， 验 证 结果 应 填写 “设计 开发 验证 
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报告 ” 








并 予以 保存 ， 在 各 阶段 评审 时 予以 确认 。 





2. 验证 可 以 视 情况 依照 规范 选择 








. 试 产 结束 后 批量 生产 前 
































果 进 行 全 
看 报告 也 

4. 在 设计 和 
客户 进行 确认 ， 确 























可 以 是 图 片 、 





掉 分 析 ， 确 定 设计 结 果 的 












































多 媒体 或 其 





























开发 输出 结果 验证 合格 后 ， 














行 检 测 和 











AR 外 中 
符合 性 





十 、 可 靠 性 、 科学 性 ; 








委托 检测 , 验证 后 形成 “产品 验证 报告 ”。 





技术 部 门 负责 对 样 件 进行 解剖 ， 
分 析 结 果 可 以 是 书 
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更 对 设计 结 






































他 形式 ， 分 析 结 果 应 形成 记录 并 予以 保存 。 





















































果 设 计 和 开发 结果 满足 预期 的 使 用 





















































存 ， 必 要 时 填写 “产品 确认 表 ”， 最 后 提交 六 
5. 在 设计 和 开发 的 各 个 阶段 ， 若 出 现 对 原 设 计 姑 




















小 组 进行 评审 确认 ， 必 要 时 送 交 
要 求 ; 确认 应 形成 记录 并 予以 保 
F 获 得 客户 批准 。 
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F 发 结果 进行 变更 的 需求 ， 应 报 
通知 相关 部 门 ， 必 要 时 
授权 人 批准 ， 所 有 的 变更 应 i 
F 控 制 组 作 受 控 标志 分 发 ， 文件 控制 组 保留 相关 

















[LU 
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计 和 开发 的 结果 也 满足 了 输入 和 客户 的 要 求 。 这 


项 目 负责 人 确认 ， 确 需 进 行 变 更 的 ， 向 公司 主管 领导 报告 并 
项 目 小 组 组 织 对 变更 的 内 容 进 行 评 审 、 验 证 ， 并 习 
录 于 “设计 开发 更 改 记 录 表 ” 由 文 从 
变更 记录 和 分 发 记录 ， 以 便于 后 续 追 漳 。 
5.7 项 目 移交 
. 项 目 移 交 评 审 通 过 后 ， 其 设 
时 开发 部 可 将 项 目 移交 给 生产 部 、 技 术 部 、 品 质 部 ， 




















8.0 
9.0 





2. 开发 部 门 须 保 
3. 在 项 
以 个 








留 移交 清单 ， 








术 资 料 移交 给 文件 控制 组 进行 建 档 保存 。 












































支持 文件 (无 ) 











移交 评审 后 的 批 








以 及 项 















































“产品 验证 报告 ” 
“产品 试 产 追踪 表 ” 
“产品 确认 表 ” 
“设计 开发 输 由 清单 ” 











“产品 开发 任务 书 ” 
“设计 开发 计划 书 ” 
“设计 开发 输入 清单 ” 
“设计 开发 评审 报告 ” 
“设计 开发 验证 报告 ” 
“设计 开发 更 改 记录 表 ” 
“设计 开发 试 产 报告 ” 


绩效 评价 指标 “上 略 ) 


附件 (无 ) 


量 生产 过 程 中 ， 必 要 时 3 
































它们 负责 正常 生产 ， 


而 相关 技 








目 开发 过 程 中 的 各 种 进度 管理 
于 发 部 应 跟踪 2 一 3 个 生产 批 























WL-QSRO7-12-C 
WL-QSRO8-01-C 
WL-QSRO8-02-C 
WL-QSRO8-03-C 
WL-QSRO8-04-C 
WL-QSRO8-05-C 
WL-QSRO8-06-C 
WL-QSRO8-07-C 
WL-QSRO8-08-C 
WL-QSRO8-09-C 
WL-QSRO8-10-C 








记录 等 。 








及 时 发 现 、 解 决 制造 过 程 中 的 问题 ， 确 保 后 续 批 量 生产 过 程 的 顺利 转移 。 
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【案例 5-8】 采 购 过 程 管 理 程序 





1.0 目的 
为 了 按期 、 按 质 、 按 量 做 好 生产 前 的 物料 准备 工作 ， 提 高 采购 效率 与 采购 质量 ， 
降低 物料 成 本 ， 保 证 生产 的 顺利 进行 ， 满 足 市 场 经 营 需求 。 



























































2.0 范围 

适用 于 公司 新 供 方 的 开发 和 批量 生产 物料 采购 过 程控 制 。 
3.0 职责 
3.1 生产 部 





























负责 提供 物料 需求 申请 ， 以 及 对 物料 的 试用 、 试 装 提 供 支 持 。 
3.2 采购 部 
负责 采购 比价 、 采 购 计划 、 采 购 合同 /订单 的 制作 以 及 生产 物料 的 采购 ， 负 责 新 
供 方 的 开发 工作 以 及 相关 协议 的 谈判 、 拟 定 和 签订 。 

3.3 技术 部 
负责 协助 采购 部 开发 相关 新 的 零 部 件 供 方 ， 样 品 的 评估 和 确认 。 
3.4 财务 部 
负责 与 供 方 对 账 、 发 票 的 核对 以 及 付款 等 
3.5 品质 部 
负责 来 料 的 检验 、 标 识 和 对 供 方 辅导 及 质量 的 改进 。 
3.6 零件 仓 
负责 出 入 库 、 来 料 报 检 、 退 换 货 、 库 存 刷新 、 先 进 先 出 、 物 料 标识 和 可 追 淹 。 
3.7 副 总 经 理 
负责 重要 、 关 键 零件 及 模具 价格 谈判 与 定价 ， 并 批准 采购 的 计划 和 订单 。 
































































































































负责 对 模具 和 物料 的 价格 以 及 协议 的 批准 。 
4.0 定义 
4.1 合格 BOM 

是 指 经 设计 给 出 ， 由 设计 部 审核 批准 后 的 物料 清单 。 
4.2 新 供 方 

是 指 有 能 力 向 公司 提供 物料 而 未 与 公司 合作 的 供 方 。 
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4.3 合格 供 方 

指 依 公司 新 供 方 开发 程序 评审 并 签订 合作 协议 ， 批 准 可 大 量 供 货 的 厂商 。 
4.4 MRB 

即 物料 评审 委员 会 的 简称 。 
5.0 操作 流程 

操作 流程 参考 新 供 方 开发 流程 图 〈 见 附件 )， 以 及 采购 过 程 管理 流程 图 〈 
附件 )。 
5.1 新 供 方 开发 和 评估 
5.1.1 打样 申请 、 新 供 方 调查 及 比价 
开发 部 填写 “外 协 加 工 通知 单 ” 申 请 打样 时 ， 若 采购 部 在 合格 供应 商 目 录 中 找 
不 到 具有 能 力 承接 的 广 商 ， 或 依据 公司 年 度 计 划 采 购 部 应 进行 新 供 方 的 开发 ， 首 先 
以 “ 供 方 基本 情况 调查 表 ” 对 新 供 方 进行 基本 情况 调查 ， 若 是 法 律 法 规 规定 的 特种 
行业 还 需要 供 方 提供 资质 证 书 ， 当 供 方 能 力 符合 公司 加 工 要 求 则 以 “ 询 价 单 ” 对 供 
方 进行 价格 、 交 期 、 交 货 方式 等 评估 ， 最 后 形成 “ 询 价 比价 报批 单 ” 供 领导 审核 和 
批准 。 
5.1.2” 供 方 现场 审核 

领导 批准 “ 询 价 比 价 报批 单 ”后 ， 采 购 部 牵头 组 织 公司 内 品质 、 开 发 、 技 术 、 生 
关 等 部 门 对 供 方 进行 现场 评审 ， 具 体 要 求 见 “供应 商 管理 工作 指示 ”， 并 将 评审 结果 
汇总 在 “ 供 方 评 审 报告 ”中 ， 作 为 公司 选择 供 方 的 参考 依据 。 
5.1.3” 供 方 送 样 、 样 品评 估 
当 对 供 方 的 现场 审核 通过 后 , 采购 部 要 求 供 方 送 样 , 送 样 时 供 方 应 提供 检测 报告 
和 “承认 书 ”， 以 供 开发 部 对 样品 进行 评估 和 确认 ， 开 发 部 将 评审 结果 记录 于 《样品 
评估 报告 》。 
5.1.4 ”纳入 潜在 合格 供 方 、 签 订 协议 
当 供 方 送 样 合格 , 产品 得 到 承认 后 , 采购 将 该 供 方 纳 入 潜在 合格 供 方 , 记录 于 “ 潜 
在 合格 供 方 名 单 ” 随后 与 其 签订 合作 协议 。 
5.1.5 小 批量 供 货 、 纳 入 合格 供 方 
当 双 方 签订 合作 协议 后 ， 有 采购 需求 时 采购 部 可 以 从 该 供 方 进行 小 批量 采购 ， 限 
于 生产 部 进行 样 件 或 小 批量 生产 试用 ， 生 产 和 品质 部 对 小 批量 试用 进行 评估 ， 试 用 完 
后 提供 “物料 试用 报告 ”， 当 连续 3 批 试用 合格 后 ， 采 购 可 以 将 其 纳入 合格 供 方 ， 并 
记录 于 “合格 供 方 名 单 ” 中 ; 当 新 供 方 成 为 合格 供 方 后 ， 在 后 续 有 采购 需求 时 采购 部 
就 可 以 直接 从 这 些 合格 供 方 中 进 行 批量 采购 。 
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5.1.6 ”新 供 方 管理 
新 开发 供 方 成 为 合格 供 方 后 的 管理 ， 参 见 “ 供 应 商 管理 工作 指示 ” 
5.2 合格 供 方 的 供 货 
5.2.1 ” 依 计 划 查 物料 、 确 定 需求 量 、 提 需求 申请 
有 生产 计划 时 ， 生 产 部 依据 订单 、“ 月 生产 计划 ”“ 三 天 生产 计划 ” 以 及 开发 
部 提供 的 合格 BOM 等 进行 物料 库存 量 查询 ， 在 测算 物料 需求 量 后 制定 “物料 需求 申 
请 单 ” 提交 采购 主管 核实 。 
5.2.2 ” 询 价 比价 、 拟 订 采 购 计划 

因原 材料 、 市 场 在 不 断 变化 ， 于 是 采购 员 在 实际 采购 前 应 再 以 “ 询 价 单 ” 对 合格 
供 方 进 行 价格 、 交 期 、 交 货 方式 等 评估 ， 最 后 形成 “ 询 价 比 价 报 批 单 ” 供 领导 审核 和 
批准 ; 当 价 格 与 双方 签订 的 合同 不 一 致 ， 双 方 应 在 订单 中 注 明 或 重新 签订 合同 ;在 与 
合格 供 方 确认 需求 数量 、 价 格 与 交 货 期 后 ， 采 购 部 拟订 物料 采购 计划 并 填写 “物料 申 
购 单 ”提交 采购 主管 ， 副 总 或 总 经 理 批 准 。 
5.2.3 ”下 采购 订单 、 交 货 /质量 督促 

采购 依据 审核 批准 后 的 “物料 申购 单 ” 下 “采购 订单 ” 并 加 盖 合 同 章 发 给 供 方 ; 
随后 采购 跟 催 供 方 回 传 供 方 签字 和 盖 章 后 的 订单 ; 供 方 备料 、 生 产 期 间 ， 采 购 员 要 定 
期 与 供 方 联系 ， 了 解 订单 安排 生产 情况 ， 对 供 方 能 否 按 期 、 按 质 、 按 量 供 货 做 到 心中 
有 数 ; 必要 时 向 相关 部 门 提出 援助 要 求 ， 并 监督 供 方 的 交 货 期 和 交 货 产品 的 质量 ， 记 
录 于 “订单 跟踪 表 ”， 确保 不 得 影响 公司 的 生产 进行 
5.2.4” 交 货 、 收 料 、 报 检 、 检 验 
供 方 送 贷 时 应 先 将 来 料 暂 存 在 公司 的 物料 暂 存 区 , 随后 仓库 收 货 员 赁 “采购 订单 ” 
内 容 先 验收 实物 与 产品 名 称 、 编 号 以 及 数量 等 是 否 相符 ， 以 及 供 方 需要 提交 的 检验 文 
件 、 包 装 、 物 品名 称 及 规格 符合 要 求 后 ， 收 货 员 在 “物料 送 货 单 ”上 签收 ， 再 用 “来 
料 报 检 及 检验 单 ” 提 交 给 来 料 检验 组 检验 ， 依 据 “ 进 货 检 验 和 试验 工作 指示 ”执行 ; 
如 车 不 合格 ,采购 人 员 应 立即 与 生产 部 /品质 部 /技术 部 /仓库 等 组 成 MRB， 进 行 沟通 
协商 解决 此 不 良品 ， 且 品质 部 主管 或 管理 者 代表 有 裁决 权 ， 当 裁决 为 特 采 、 让 步 、 重 
工 、 退 货 时 ， 采 购 人 员 应 立即 与 供 方 协商 处 理 此 不 良品 ， 仓 库 以 “退换 货 通知 单 ” 与 
供 方 办 理 交 接手 续 ， 供 方 在 得 知 退换 货 时 应 采取 相应 措施 满足 公司 的 生产 计划 ， 同 时 
品质 部 要 求 供 方 分 析 改 善 来 料 质量 ， 并 在 来 料 外 包装 上 进行 检验 状态 的 标识 ， 详 细 参 
见 “ 进 货 检验 和 试验 工作 指示 ”。 
5.2.5 ”入 库 / 刷 新 库存 

对 验收 合格 的 零件 ， 仓 管 员 依 检验 报告 办 理 入 库 ， 并 填写 “入 库 单 ”和 有 刷新 库存 
记录 等 。 
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5.2.6 ”物料 标识 、 可 追溯 
自从 来 料 检验 合格 入 库 后 ， 仓 库 应 对 物料 名 称 、 零 件 编号 、 数 量 、 批 号 或 订 
单 号 等 状况 进行 标识 和 记录 ， 以 便 做 到 零 部 件 的 先进 先 出 《FIFO) 和 可 追溯 性 管 


竺 
= 于。 













































































5.2.7 对 账 、 付 款 
材料 入 库 后 供 方 与 公司 财务 对 账 ， 并 记录 于 “ 供 方 对 账单 ”中 ; 供 方 依 合同 提出 

付款 申请 ， 财 务 部 随即 应 做 好 付款 相关 工作 ; 在 供 方 开票 后 财务 应 对 发 票 内 容 的 正确 

性 和 真 假 进行 确认 ， 经 审核 通过 ， 领 导 审批 后 方 能 办 理 付 款 手续 。 

5.2.8 合格 供 方 的 管理 
合格 供 方 的 管理 详细 参见 “供应 商 管理 工作 指示 ”。 

5.3 记录 的 保存 
以 上 所 有 合同 或 订单 履行 后 ， 采 购 部 应 依 “ 质 量 记录 控制 程序 ”及 时 到 文件 控 

制 组 存档 ， 并 妥善 保存 ， 以 便 为 过 程 有 效 实施 提供 证 据 ， 同 时 为 采购 提供 可 追溯 性 




























































































































































































































































































































































































































































































管理 
6.0 支持 文件 
“供应 商 管理 工作 指示 ” WL-WI-08 
“进货 检验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-20 
“质量 记录 控制 程序 ” WL-QP-02 
7.0 记录 
“外 协 加 工 通 知 单 ” WL-QSR09-01-C 
“ 供 方 基本 情况 调查 表 ” WL-QSR09-02-C 
“ 询 价 单 ” WL-QSR09-03-C 
“ 询 价 比价 报批 单 ” WL-QSR09-04-C 
“ 供 方 评审 报告 ” WL-QSR09-05-C 
“承认 书 ” (参见 供 方 表单 ) 
“样品 评估 报告 ” WL-QSR09-06-C 
“潜在 合格 供 方 名 单 ” WL-QSR09-07-C 
“合作 协议 ” (参见 双方 的 表单 /合同 /协议 ) 
“物料 试用 报告 ” WL-QSR09-08-C 
“合格 供 方 名 单 ” WL-QSR09-09-C 
“月 生产 计划 ” (借用 《生产 过 程控 制程 序 》 中 的 记录 ) 
“三 天 生产 计划 ” (借用 《生产 过 程控 制程 序 》 中 的 记录 ) 
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“物料 需求 申请 单 ” 
“物料 申购 单 ” 
“采购 订单 ” 
“订单 跟踪 表 ” 
“物料 送 货 单 ” 
“来 料 报 检 及 检验 单 ” 
“退换 货 通知 单 ” 
“入 库 单 ” 
“ 供 方 对 账单 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
































WL-QSR09-10-C 
WL-QSR09-11-C 
WL-QSR09-12-C 
WL-QSR09-13-C 
WL-QSR09-14-C 
WL-QSR09-15-C 
WL-QSR09-10-C 
WL-QTR09-02-C 
WL-QSR09-17-C 




















附件 1: 新 供 方 开发 流程 图 ， 如 图 5-6 所 示 。 












































附件 2: 采购 过 程 管理 流程 图 如 图 




















5-7 所 示 。 
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图 5-6 ”新 供 方 开发 流程 图 
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流程 内 容 主要 权 责 相关 表单 
= : 生产 部 订单 (客户 ) 
三 天 生产 计划 
查询 物料 库存 生产 部 
计算 物料 需求 量 生产 部 
物料 需求 申请 生产 部 物料 需求 申请 单 

















:在 合格 供 方 处 批量 采购 | (加 
价格 / 交 期 /数量 比较 采购 询 价 单 

















































询 价 比价 报批 音 
拟订 物料 采购 计划 采购 物料 申购 单 
采购 计划 审批 公司 领导 
下 达 采 购 订单 采购 采购 订单 
供 货 进度 /质量 督促 采购 订单 跟踪 表 
供 方 物料 送 货 单 
仓库 来 料 报 检 及 检验 单 
品质 部 来 料 报 检 及 检验 
合格 单 /退换 货 通 知 单 
入 库 /刷新 库存 仓库 入 库 单 
财务 供 方 对 账单 
付款 申请 /付款 采购 /财务 




















图 5-7 采购 过 程 管 理 流程 图 
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【案例 5-9】 生 产 过 程控 制程 序 








1.0 目的 

对 产品 生产 过 程 的 各 要 素 进行 控制 , 确保 产品 准 
2.0 范围 

适用 于 公司 从 客户 订单 到 物料 获取 至 投入 批量 生产 ， 再 到 产品 入 库 、 交 付 各 期 间 
的 控制 ， 新 产品 的 试制 依 APQP 要 求 或 设计 开发 管理 流程 实行 。 
3.0 职责 
3.1 开发 部 
负责 制定 技术 标准 ， 解 决 制造 过 程 中 有 关 产 品 设计 方面 所 存在 的 问题 。 
3.2 品质 部 
负责 检验 标准 的 制定 和 实施 ， 制 造 过 程 的 控制 与 判定 。 








村 交 货 和 质量 符合 客户 规定 要 求 。 
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负责 生产 计划 、 零 部 件 加 工 计 划 的 制订 ， 工装 夹具 、 模 具 、 设 备 的 管理 ， 组 织 协 
调 各 车 间 及 各 部 门 的 生产 活动 , 客户 退货 的 返修 和 成 品 不 合格 的 重工 , 实施 批 次 管理 、 
E 置 管理 和 相关 生产 活动 的 协调 。 
3.4 采购 部 
有 责 按 时 供应 合格 物料 ， 以 及 供 方 生产 、 交 货 的 跟 进 。 
3.5 技术 竣 
负责 生产 过 程 所 需要 的 设备 /工装 /夹具 /工艺 等 生产 准备 ， 及 生产 现场 文 持 。 
4.0 定义 〈 无 ) 
5.0 操作 流程 
5.1 过 程 流程 

生产 过 程控 制 流 程 图 参见 附件 。 本 公司 的 特殊 工序 为 注射 、 焊 锡 ， 关 键 工 序 为 编 
写 代码 。 
5.2 产品 生产 信息 的 获取 与 反馈 

1. 生产 部 接 到 营销 部 的 “月 销售 计划 ”后 ， 依 客户 订单 、 产 品 交 期 、 物 料 情 
况 等 由 生产 部 编制 产品 “月 生产 计划 ” 而 产品 定型 前 或 新 产品 的 试制 ， 由 技术 部 
依 APQP (产品 质量 先期 策划 和 控制 计划 〉 要 求 或 设计 开发 管理 流程 实行 。 

2. 产品 生产 计划 在 必要 时 还 应 包括 以 下 内 容 : 

(1) 与 产品 要 求 有 关 的 信息 ， 如 质量 特性 、 交 货 方式 、 状 态 等 。 

(2) 客户 的 交 货 期 或 生产 车 间 的 完成 时 间 ; 与 产品 制造 相关 的 物料 需求 状况 。 

(3) 车 有 与 已 经 批量 供 货 的 产品 不 一 致 ( 其 他 或 特殊 ) 的 要 求 时 ， 如 最 终 验 证 的 
方法 或 准则 、 包 装 、 标 识 等 应 在 计划 或 附件 中 说 明 。 

3. 产品 生产 计划 应 提前 下 发 到 相关 部 门 作 产 前 准备 ， 
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划 不 适宜 或 物料 配套 不 齐全 时 ,应 及 时 和 间 计划 调度 室 反映 ， 并 由 生产 部 门 组 织 相 关 部 
门 协调 修订 原 产 品 生产 计划 ; 对 不 能 按 计划 交付 的 产品 ,生产 部 门 应 及 时 通知 营销 部 
门 ， 以 便 营 销 与 客户 进行 沟通 协调 。 
5. 3 自制 物料 计划 及 物料 入 库 

. 计划 调度 应 依据 开发 部 门 提供 的 适宜 BOM、 销 售 计划 、 月 生产 计划 等 进行 物 
i 量 查询 ， 并 根据 查询 结果 测算 外 购 和 自制 物料 需求 量 。 

2. 根据 测算 结果 ， 计 划 调 度 向 采购 部 下 达 生 产物 料 需求 计划 ， 采 购 部 依据 “ 采 
购 过 程 管 理 程序 ”进行 物料 采购 计划 的 拟定 、 下 达 采 购 订 单 以 及 交 期 跟 进 ; 同时 IQC 
负责 对 原材料 、 外 协 外 购 件 等 的 来 料 入 库 检 验 和 控制 ， 并 按 “ 进 货 检验 和 试验 工作 指 
示 ” 执 行 ， 采 购 跟 进 至 合格 零 部 件 入 库 为 止 。 

3. 根据 测算 结果 ， 计 划 调 度 向 各 零件 生产 车 间 下 达 自 制 零 部 件 的 生产 计划 ， 并 记录 
于 “ 零 〈 部 ) 件 加 工 计划 ” 生产 部 各 加 工 单位 应 依 “ 零 〈 部 ) 件 加 工 计划 ”进行 ， 严 格 
按 工 艺 规定 的 物料 名 称 、 规 格 、 牌 号 、 批 次 进行 生产 ， 确 保 按 质 按 量 的 零 部 件 准 时 入 库 ; 
并 且 在 加 工 过 程 中 过 程 QC 应 控制 零 部 件 加 工 过 程 的 关键 特性 和 参数 , 以 及 首 末 件 的 控制 ， 
将 检验 结果 分 别 记录 于 “注射 /压铸 成 型 工艺 参数 记录 表 ”“QC 首 / 末 件 检验 记录 ”“IPQC 
这 检 记 录 表 ”“ 装 配 工序 质量 记录 ”。 在 零 部 件 加 工 各 阶段 ， 加 工 单位 应 在 “工序 流程 卡 ” 
上 做 好 加 工 记录 ，QC 同时 应 在 该 卡 上 对 合格 状况 进行 确认 加工 单位 负责 标识 合格 或 不 
合格 数量 的 准确 性 ， 以 确保 不 混 料 )， 当 零 部 件 加 工 完成 时 加 工 单位 应 提交 给 过 程 QC 检 
验 ， 结果 记录 于 “PQC 检验 报告 ” 检验 合格 后 生产 部 各 加 工 单位 以 “入 库 单 ”办 理 入 库 ; 
同时 每 批 末 件 由 班组 长 负责 交 巡 检 人 员 与 首 件 进行 比较 确认 ， 一 致 后 该 批零 部 件 方 可 入 
库 ， 末 件 应 随 模 具 一 同 入 库 ， 若 确认 不 合格 则 由 本 车 间 进 行 过 程 改进 或 提出 模具 修理 等 。 
不 合格 应 按 “ 不 合格 品 控制 程序 ”处 理 ， 同 时 生产 部 门 应 做 好 “ 零 〈 部 ) 件 加 工 进度 跟踪 
表 ” 记 录 ， 确 保 零 部 件 加 工 满足 计划 要 求 ， 并 且 能 与 生产 总 装 的 节拍 协调 。 
5.4 仓库 备料 、 生 产 领 料 、 过 程 策划 及 生产 准备 

1. 在 外 购 和 自制 物料 都 入 库 后 ， 仓 库 应 按 “ 三 天 生产 计划 ”及 相应 的 BOM 备料 。 

2. 由 技术 部 事先 进行 工艺 、 设 备 、 工 装 、 夹 具 、 测 试用 线束 及 连接 端子 、 生 产 操作 、 
检验 方法 等 的 策划 安排 , 并 制订 过 程 流程 图 和 质量 控制 计划 , 以 及 根据 过 程 流程 图 和 FMEA 
输出 的 质量 控制 计划 (应 包括 材料 、 零 部 件 、 子 系统 、 系 统 层面 ， 且 当 产 品 、 过 程 、FMEA 
等 发 生 更 改 时 ， 应 重新 评审 和 更 新 控制 计划 ， 必 要 时 启动 规定 的 反应 计划 ) 编制 相应 的 各 
类 工艺 卡 、 操 作 规 程 等 工艺 文件 ， 并 确保 这 些 作业 指导 书 应 在 适宜 的 操作 现场 。 

3. 技术 部 门 对 生产 作业 人 员 进 行 工 艺 、 操 作 等 方面 的 培训 ， 现 场 解决 生产 过 程 
问题 ; 品质 部 编制 检验 指导 书 和 检验 基准 , 并 对 相关 检验 人 员 的 工作 进行 安排 及 培训 。 

4. 生产 部 依据 目前 订单 量 准备 物料 和 操作 人 员 ， 以 及 相应 人 员 的 操作 技能 培训 
工作 , 对 有 资质 要 求 的 岗位 应 实行 持 证 上 岗 管 理 ; 并 对 设备 、 工装 、 夹具 等 实施 维护 、 
保养 、 检 修 ， 确 保生 产 按 计 划 顺 利 进 行 。 
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. 设备、 工装 的 维护 保养 和 管理 按 “设备 管理 工作 指示 ”和 “模具 /工装 管理 工 
人 了; 禁止 使 用 未 经 计量 合格 的 量具 以 及 检测 监视 设备 。 

5.5 生产 制造 与 装配 及 过 程 确认 

.在 仓库 备 好 料 以 及 过 程 策 划 、 生 产 准 备 就 绪 后 ， 生 产 部 门 应 依 计划 安排 生产 
和 装 Ro 页 取 物 料 ， 并 依据 生产 工序 排 位 图 和 流程 图 组 
织 生产 ; 同时 各 操作 人 员 应 做 好 自身 所 加 工 部 件 或 产品 的 自 检 ， 也 应 做 好 对 前 面 工 序 
加 工 、 装 配 部 件 或 产品 的 互 检 工 作 ， 确 保生 产 过 程 的 有 效 控制 和 产品 质量 。 

2. 操作 员 须 严格 按 工艺 操作 规程 内 容 进行 操作 ， 对 工艺 参数 以 工艺 卡 ( 或 作业 
此 导 书 ) 规定 的 频次 进行 监控 并 作 记 录 。 通 过 生产 前 对 工艺 文件 的 评审 验证 (前 期 确 
认 ) 和 产品 形成 后 的 检测 (后 期 确认 ) 来 控制 特殊 过 程 (注射 、 焊锡 ) 和 关键 工序 ( 编 
写 代 码 )， 在 对 过 程 确认 完成 后 应 形成 记录 ; 如 注射 用 材料 的 配 比 监 控 ， 塑 胶 件 高 低 
温 实验 评估 及 接收 准则 ; 组 织 也 可 使 用 其 他 特定 方法 和 程序 实施 确认 ， 如 对 批量 生产 
的 产品 实施 定期 〈 或 每 批 ) 的 耐久 性 实验 等 以 对 过 程 进行 确认 。 

3. 外 观 件 控制 ， 对 于 客户 指定 的 外 观 件 ， 须 按照 以 下 要 求 进行 控 制 : 

(1) 在 外 观 件 加 工 和 检验 处 须 放置 “限度 样 件 /照片 ”等 以 作为 比照 样 件 来 清楚 
描述 作业 要 求 ， 并 让 操作 人 员 易 于 看 到 ， 在 客户 有 规定 的 情况 下 样 件 须 经 客户 批准 ; 

(2) 在 外 观 件 作业 区 域 ， 生 产 车 间 必 须 配 备 必 要 的 照明 设施 〈 依 工艺 或 作业 指导 
书 )， 对 于 有 严格 的 颜色 要 求 工 位 处 必须 使 用 自然 光 或 接近 自然 光 的 光源 或 依 客户 要 
求 ， 防 止 色差 出 现 ， 必 要 时 员工 应 佩戴 手套 、 指 套 等 保护 产品 外 观 ; 

(3) 重要 外 观 件 应 该 使 用 适当 的 容器 存放 避免 老化 ， 并 标识 和 摆 放 整齐 ， 取 放 时 
应 避免 用 力 过 狐 和 碰撞 ， 搬 运 过 程 中 注意 进行 保护 ; 

(4) 整个 制造 过 程 应 做 好 产品 防护 ， 详 细 规 定 见 “产品 防护 管理 工作 指示 ”。 

4. 生产 部 每 天 做 好 “生产 日 报表 ”的 记录 ， 把 生产 异常 和 工程 更 改 执 行情 况 填 
写 在 备注 栏 ， 以 便 后 期 可 追溯 ;每 月 生产 负责 提供 “生产 月 统计 报表 ” 并 对 生产 情 
况 进 行 统计 分 析 。 

5.6 ”过程 1PQC 和 装配 QC 的 监控 

1. 在 生产 过 程 中 应 做 好 整个 过 程 的 品质 监控 ， 每 班 开 工 前 按 过 程控 制 要 素 进行 
作业 准备 验证 ， 只 有 经 负责 该 过 程 的 巡 检 员 认 可 首 件 后 方 可 开始 生产 ， 结 果 记 录 于 
“QC 首 / 末 件 检验 记录 ”。 

2. 班组 长 设 定好 工艺 参数 ， 首 件 产品 在 生产 线 员 工 自 检 合 格 ， 同 时 由 巡 检 员 对 
首 件 进行 确认 合格 后 ， 方 可 交 班 组 成 员 开 始 生产 ; 不 合格 的 由 班组 长 调整 工艺 参数 ， 
直到 生产 出 合格 的 产品 为 止 ， 如 确 属 技术 原因 或 模具 故障 造成 生产 不 能 正常 进行 的 ， 
班组 长 反馈 到 本 车 间 主 管 ， 车 间 协 调 相关 部 门 进行 工 艺 更 改 或 其 他 方式 处 理 。 巡 检 
员 对 生产 过 程 中 产品 质量 进行 巡回 确认 并 记录 于 “IPQC 巡 检 记录 表 ” 同时 过 程 装配 
QC 对 前 段 过 程 进行 控制 ， 并 将 检验 记录 于 “装配 工序 质量 记录 ”。 过 程 中 所 有 发 现 的 
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不 合格 由 QC 开 出 “不 合格 品 处 理 单 ” 并 依 “不 合格 品 控制 程序 ”处 理 。 

3. 如 生产 过 程 中 未 及 时 验证 或 进行 状态 标识 , 则 由 操作 工 将 生产 出 的 产品 按 “ 庆 
品 标 识 和 可 追溯 性 管 0 要 求 隔离 ， 直 到 QC 重新 确认 合格 后 方 可 转 序 。 
5.7 整 机 功能 测试 、 外 观 装配 检查 

整 机 装配 完成 后 ， 由 QC a 合格 后 转 入 整 机 外 观 、 
装配 检查 ， 不 合格 应 转 入 制造 装配 进行 返修 并 再 检 ; 当 功 能 测试 合格 后 由 QC 依据 检 
验 指导 书 进行 整 机 外 观 、 装 配 检查 ,合格 后 转 入 成 品 包装 ， 不 合格 同样 应 转 入 制造 装 
配 进行 返修 并 再 检 。 
5.8 上 成品 包装 及 报 检 

在 整 机 外 观 、 装 配 检查 合格 后 ， 生 产 部 依据 包装 作业 指导 书 进行 包装 ， 操 作者 
时 应 注意 确保 产品 包装 和 放置 方向 的 一 致 性 , 以 及 进行 自 检 确 保 数 量 、 配 件 等 无 遗漏 ; 
在 包装 好 后 生产 部 以 “产品 报 检 通 知 单 ” 通 知 成 品 QC〈 即 FQC) 进行 检验 。 
5.9 QA 检验 

1. FQC 在 接 到 “产品 报 检 通知 单 ” 后 依据 成 品 检验 标准 进行 检验 ， 检 验 结果 记 
录 于 “成 品 检 验 单 ” 若 合 格 则 成 品 入 库 ， 若 不 合格 ,品质 部 再 开 出 “返工 返修 通知 
单 ”” 通知 生产 部 门 进行 重工 处 理 ， 重 工 应 依 “ 不 合格 品 控制 程序 ”中 的 相关 内 容 进 
行 处 理 ， 返 修 后 再 交 检 验 至 合格 。 

2. 每 批 末 件 由 班组 长 交 巡 检 员 与 首 件 进行 比较 确认 , 一致 后 该 批 产 品 方 可 入 库 ; 
检验 结果 记录 于 “QC 首 / 末 件 检验 记录 ?”。 

3. 品质 部 每 月 应 就 生产 质量 状况 做 “品质 月 统计 报告 ” 以 便 统 计 和 分 析 过 程 和 
产品 的 质量 趋势 。 
5. 10 成 品 入 库 、 产 品 防护 及 产品 交付 与 服务 

1. 成 品 检验 合格 后 仓库 依据 FQC 的 检验 报告 入 仓 , 仓 管 员 严格 按照 相关 程序 文 
件 和 管理 制度 的 规定 做 好 批 次 管理 、 先 进 先 出 等 ; 在 内 部 处 理 和 交付 到 预定 的 地 点 期 
间 ， 生 产 部 应 针对 产品 的 符合 性 提供 防护 ， 这 种 防护 应 包括 标识 、 搬 运 、 包 装 、 存 储 
和 保护 等 ; 防护 同时 也 适用 于 产品 的 组 成 部 分 。 仓 库 应 按 策划 的 适当 的 时 间 间 隔 通 知 
品质 部 检查 库存 品 状 况 ， 以 便 及 时 发 现 变质 情况 。 

2. 生产 部 交付 产品 时 应 采取 适当 的 防护 措施 , 具体 按 “ 产 品 防护 管理 工作 指示 ”， 
交付 时 应 向 接受 方 移交 产品 放行 的 证 明文 件 〈 如 合格 检验 报告 /合格 证 )。 

3， 只 有 产品 检测 活动 圆满 完成 ， 且 检验 人 员 发 出 成 品 检验 合格 报告 后 ， 产 品 才 
能 放行 ， 和 否则 任何 部 门 有 权 拒 绝 转交 该 产品 ;特殊 放行 时 应 有 授权 人 《总 经 理 或 客户 
代表 或 管理 者 代表 ) 的 书面 签 批 ， 接 受 部 门 方 可 办 理 交 接手 续 。 且 当 交 付 后 在 客户 处 
有 不 合格 发 生 时 ， 和 营销 部 应 建立 并 保持 与 品质 、 制 造 、 开 发 、 技 术 等 部 门 沟通 服务 问 
题 的 过 程 ; 并 对 服务 的 专用 工具 和 设备 、 服 务 人 员 的 技能 进行 评估 ， 确 保 能 满足 与 客 
户 达 成 的 服务 协议 。 
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5.11 生产 现场 环境 控制 
总 经 办 负责 对 各 办 公 场 所 、 车 间 生 产 现场 实施 7S 定 置 管理 ， 保 持 生 产 设施 处 
有 序 状态 并 清理 生产 现场 ， 以 达到 以 下 要 求 : 
， 生产 现场 放置 物品 或 产品 的 数量 须 适 量 ， 而 摆 放 位 置 须 按 定 置 图 规定 放置 ， 

并 应 人 类 和 堆放 整齐 。 

2. 生产 现场 物流 须 按 规定 物流 流动 顺序 和 方向 进行 ， 并 在 现场 标示 运输 线路 。 

3. 生产 完毕 后 各 生产 班组 及 时 清扫 生产 现场 ， 保 养 设备 和 工装 模具 。 

4. 由 生产 车 间 人 员 定 期 清洗 楼 面 及 器 具 ， 发 现 破 损 器 具 及 时 修理 、 补 充 或 报废 。 

5. 各 生产 工 位 产生 的 生活 或 工作 垃圾 须 放置 废品 箱 〈 盒 ) 中 ， 不 得 随意 乱 丢 乱 
扔 ， 以 保持 整洁 、 有 序 的 良好 工作 环境 。 
5.12 生产 记录 

所 有 生产 过 程 中 的 各 项 质量 记录 按 “ 质 量 记录 控制 程序 ”规定 执行 。 
6.0 支持 文件 

“采购 过 程 管理 程序 ” WL-QP-09 

“进货 检验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-20 

“不 合格 品 控制 程序 ” WL-QP-16 

“设备 管理 工作 指示 ” WL-WI-11 

“模具 /工装 管 ee WL-WI-10 

“产品 防护 管理 工作 指示 ” WL-WI-14 

和 可 追溯 性 管理 工作 指示 ” WL-WI-12 

“质量 记录 控制 程序 ” WL-QP-02 
7.0 记录 

“月 销售 计划 表 ” WL-QSR07-15-C 

“月 生产 计划 ” WL-QSR11-01-C 

“ 零 〈 部 ) 件 加 工 计划 ” WL-QSR11-02-C 

“注射 /压铸 成 型 工艺 参数 记录 表 ” WL-QSR11-03-C 

“QC 首 / 末 件 检验 记录 ” WL-QSR15-01-C 

“IPQC 巡 检 记录 表 ” WL-QSR15-02-C 

“装配 工序 质量 记录 ” WL-QSR18-01-C 

“工序 流程 卡 ” WL-QSR11-04-C 

“PQC 检验 报告 ” WL-QSR15-03-C 

“入 库 单 ” WL-QTR09-02-C 

“ 零 〈 部 ) 件 加 工 进 度 跟踪 表 ” WL-QSR11-05-C 

三 天 生产 计划 ” WL-QSR11-06-C 
“ 领 料 单 ” WL-QSR11-07-C 
“生产 日 报表 ” WL-QSR11-08-C 
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“生产 月 统计 报表 ” WL-QSR11-09-C 
“不 合格 品 处 理 单 ” WL-QSR16-01-C 
“产品 报 检 通 知 单 ” WL-QSR11-10-C 
“成 品 检验 单 ” WL-QTR09-03-C 
“返工 返修 通知 单 ” WL-QTR09-07-C 
“品质 月 统计 报告 ” WL-QSR15-04-C 
8.0 绩效 评价 指标 : ( 略 ) 
9.0 附件 
生产 过 程控 制 流程 图 见 图 5-8。 
外 购 内 制 
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零 (部 ) 件 入 库 / 库 存 刷 新 
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产品 交付 与 服务 成 品 入 库 及 产品 防护 


图 $-8 ”生产 过 程控 制 流程 图 
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【案例 5-10】 监 控 和 测量 设备 控制 程 





1.0 目的 
确保 监视 和 测量 设备 〈 以 下 简称 设备 ) 其 测量 准确 度 与 要 求 的 测量 能 力 一 致 。 


















































适用 于 生产 和 服务 过 程 中 使 用 的 监视 和 测量 设备 的 控制 。 
































负责 监视 、 测 量 设备 的 有 效 控制 及 归口 管理 ， 以 及 监视 和 测量 设备 计量 计划 的 安 
排 和 实施 ， 并 负责 外 委 校 准 计划 的 申报 和 安排 , 特殊 情况 下 对 检测 仪器 设备 封存 /启用 
的 申请 ， 以 及 对 新 购 / 报 废 仪器 的 会 签 确认 。 

3.2 采购 部 门 
负责 测量 设备 的 购置 、 交 付 。 
3.3 各 使 用 部 门 

负责 本 部 门 检 验 、 测 量 和 试验 设备 的 申购 请 求 ， 以 及 对 在 用 检测 、 试 验 设备 的 日 
常 维护 保养 和 测量 过 程 的 监视 。 

3.4 ( 副 ) 总 经 理 
负责 对 监视 、 测 量 仪器 设备 外 委 校准 、 封 存 /启用 、 

4.0 定义 (无) 

5.0 操作 流程 

监视 和 测量 设备 的 控制 流程 图 ( 见 附件 )。 

5.1 装置 分 类 和 范围 
， 按 测量 范畴 分 为 长 度 、 力 学 、 热 学 和 电学 类 。 
. 按 计量 /校准 方式 分 委 外 和 上 自 校 两 类 。 
.范围 指 所 有 的 测量 器 具 、 测 量 标 准 、 标 准 样 件 ( 块 》 和 辅助 设备 (包括 测试 
we 以 及 进行 测量 所 必需 的 资料 。 
5.2 ee 
， 品质 部 门 确认 各 单位 监视 和 测量 设备 的 使 用 需求 。 

2. 监视 和 测量 设备 由 实验 室 计量 管理 员 根据 库存 情况 或 使 用 部 门 反 馈 的 需求 信 
息 ， 以 及 根据 公司 经 营 需 要 确定 的 年 度 设备 规划 提出 ， 或 由 使 用 部 门 根据 实际 需要 
提出 ; 并 提出 “设备 申购 单 ”” 报 品质 部 经 理 审核 ，( 副 〉 总 经 理 批准 。 
5.3 采购 

设备 申请 在 〈 副 ) 总 经 理 批准 后 ， 由 采购 部 进行 采购 ， 或 由 模具 中 心 负责 任 单 制作 。 


























































































































新 购 和 报废 的 批准 。 
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5.4 验收 、 建 立 台 账 、 计 量 、 标 识 、 领 用 

1. 实验 室 负责 对 新 购 的 监视 和 测量 设备 进行 验收 ， 验 收 的 结果 记录 于 “监视 和 
ee 而 自制 设备 的 验收 记录 于 “自制 检 具 验收 记录 ”5 验收 不 合格 的 则 
采购 部 负责 退货 处 理 ， 内 部 加 工 的 退回 加 工 单位 改进 至 合格 为 止 。 
2. 设备 经 验证 合格 后 办 理 入 库 ， 编 号 、 标 识 、 建 立 设备 台 账 ， 并 将 相关 信息 记 
录 于 “监视 和 测量 设备 履历 卡 ” 和 “监视 和 测量 设备 台 账 ”中 。 

(1) 对 新 购 验 收 合格 的 监视 和 测量 设备 ， 计 量 管理 员 负 责 按 编 号 方法 统一 编号 ， 
有 具体 编号 方法 如 下 : XX (表示 设备 类 别 ) -xX X X (表示 设备 序列 号 )。 

(2) 计量 检测 设备 编号 明细 见 表 5-6 所 示 。 
表 5-6 计量 检测 设备 编号 明细 表 
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设备 类 别 编 号 设备 类 别 编 号 
长 度 类 ”如 游标 卡尺 LS-Xxx 力学 类 ”如 拉力 计 FW-Xxx 
热学 类 ”如 温度 计 LG-Xxx 检测 类 ”如 螺纹 规 JC-Xxx 
监视 类 ”如 压力 表 JS-XXx 其 他 类 QTXXxx 
































3. 对 于 未 计量 的 设备 在 发 放 前 应 予以 计量 结果 记录 于 “监视 和 测量 
设备 校准 记录 ” 设备 计量 后 应 贴 有 计量 标签 (合格 证 用 绿色 、 停 用 证 用 红色 、 限 用 证 
蓝 色 ), 标识 后 的 设备 才能 给 予 发 放 , 发 放 时 由 实验 室 通 知 申请 单位 , 申请 单位 以 “ 监 
视 和 测量 设备 领 用 单 ” 办 理 领 用 手续 。 
4. 其 他 需 用 监视 和 测量 设备 的 部 门 应 向 实验 室 提 出 申请 ， 并 填写 “监视 和 测量 
设备 领 用 单 ” 经 部 门 经 理 审核 , 品质 部 经 理 批准 后 , 到 计量 管理 员 处 领取 ; 对 于 无 “ 监 
视 和 测量 设备 领 用 单 ” 或 “监视 和 测量 设备 领 用 单 ” 未 经 审核 批准 的 ， 计 量 管 理 员 有 
权 拒 绝 发 放 计 量 器 具 。 

5.5 ” 使用、 维修、 保养 

1. 使 用 前 应 对 设备 的 合格 校准 状态 的 有 效 性 进行 确认 ， 应 在 合格 有 效 的 限期 内 ; 
当 发 现 设 备 不 符合 要 求 时 发 现 者 应 通知 实验 室 ， 以 便 实验 室 对 以 往 测量 结果 的 有 效 性 
进行 评价 和 记录 ; 还 应 对 该 设备 和 任何 受 影响 的 产品 采取 适当 措施 。 

2. 检测 仪器 设备 在 使 用 前 应 根据 操作 规范 进行 校准 : 即 先 自行 进行 检查 如 检 
查 是 否 对 零 位 或 归 零 ， 有 无 计量 合格 证 , 计量 合格 证 是 否 已 过 期 等 ), 确认 无 误 后 方 可 
使 用 。 
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3. 使 用 时 应 轻 拿 轻 放 ， 防 止 因 磁 撞 、 摔 坏 而 导致 监视 和 测量 设备 失效 。 

4. 使 用 后 的 监视 和 测量 设备 应 及 时 擦 去 汗 溃 及 油污 ， 放 进 保护 盒 内 ， 防 止 受 潮 
生 锈 及 有 害 物质 腐蚀 ， 严 禁 乱 丢 乱 放 。 

5. 对 于 正常 磨损 的 监视 和 测量 设备 ， 使 用 人 员 可 向 实验 室 提 出 申请 ， 经 计量 管 
里 员 核实 后 给 予 调换 ， 并 办 理 相关 手续 ;对 于 非 正 常 磨 损 或 损坏 的 监视 和 测量 设备 ， 
原则 上 不 予 调换 只 进行 维修 ， 若 需要 维修 则 由 使 用 人 填写 “监视 和 测量 设备 维修 单 ” 
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.监视 和 测量 设备 维修 统一 由 计量 管理 员 负 责 ， 公 司 内 其 他 人 员 不 得 擅自 维修 ; 
E 修 的 ， 由 计量 管理 员 申 请 委 外 维修 。 
7. 维修 后 的 设备 由 计量 管理 员 进 行 校 验 ， 合 格 后 方 可 交付 使 用 部 门 继 续 使 用 。 
8. 试验 设备 we。 严禁 他 人 滥 动 ， 特殊 /关键 工序 中 使 用 的 设备 应 
指定 专人 操作 和 保护 〔 或 保管 )， 对 于 设备 的 维护 保养 ， 各 使 用 人 须 按 相关 规定 进行 ; 
设备 的 日 党 维护、 保养 i 里 工作 指示 ”进行 ， 实 验 室 负 责 对 使 用 者 
进行 操作 和 判定 技能 的 培训 ， 以 及 对 使 用 和 维护 情况 进行 监督 。 
5.6 年 度 计量 计划 制定 、 实 施 及 判定 
计量 管理 员 根 据 国家 相关 法 律 法 规 ， 结 合 公司 监 视 和 测量 设备 的 使 用 频率 、 
0 
表 ” 经 品质 部 经 理 批准 后 实施 。 
2. 由 计量 管理 员 按 “ 监 视 和 测量 设备 周期 计量 计划 表 ” 在 监视 和 测量 设备 到 期 
前 15 天 ， 向 使 用 部 门 或 车 间 下 达 “ 监 视 和 测量 设备 送 检 通 知 单 ”， 通 知 各 监视 和 测量 
设备 使 用 人 将 监视 和 测量 设备 上 交 到 实验 室 , 由 计量 管理 员 负 责 计 量 或 委 外 计量 事宜 ; 
本 公司 设备 的 校准 国家 授权 的 计量 校准 机 构 进行， 委 外 校准 合格 的 设备 ， 由 计量 单 
位 出 具 计 量 合格 证 书 ， 实 验 室 应 作 适 宣 的 标识 、 编 号 ， 并 保存 有 关 计 量 合格 证 明 ， 计 
量 合格 证 书 保存 期 限 为 三 年 。 
3. 自制 检 具 的 校准 由 公司 内 品质 部 门 执行 ， 且 校准 的 具体 操作 方法 应 形成 书面 文件 。 
5.7 监视 和 测量 设备 定期 抽检 
对 于 已 领 用 的 监视 和 测量 设备 ， 实 验 室 计量 管理 员 将 定期 对 监视 和 测量 设备 使 用 
情况 进行 抽检 ， 以 确认 监视 和 测量 设备 状态 ， 防 止 监视 和 测量 设备 混乱 使 用 和 精度 失 
准 。 具体 抽检 由 计量 管理 员 制 订 “ 监 视 和 测量 设备 抽检 计划 ”并 报 品质 部 经 理 审批 后 
实施 ， 将 抽检 情况 记录 在 “监视 和 测量 设备 抽检 记录 ”上 。 
5.8 计量 不 合格 的 处 理 
5.8.1 异常 
监视 和 测量 设备 在 校准 有 效 期 内 偏离 校准 状态 时 ， 使 用 者 应 先 做 “异常 标识 ”并 
立即 停止 使 用 ， 报 送 品 质 部 门 处 理 。 
5.8.2 ”封存 
对 于 一 些 较 长 时 间 不 用 (超过 一 个 月 ) 或 因 其 他 原因 不 能 使 用 但 又 达 不 到 报废 标 
准 的 监视 和 测量 设备 ， 由 实验 室 以 “监视 和 测量 设备 封存 审批 表 ” 办 理 封存 手续 ， 在 
监视 和 测量 设备 明显 位 置 粘 贴 “ 封 存 ” 标 签 ， 注 明 封 存 日 期 ， 必 要 时 撤离 使 用 现场 ; 
需要 使 用 封存 的 监视 和 测量 设备 ， 由 使 用 部 门 提 出 申请 ， 报 品质 部 经 理 审 核 ， 管 理 者 
代表 批准 后 ， 计 量 管理 员 自 行 校 验 或 送 到 相关 部 门 校准 合格 后 方 可 使 用 ， 解 封 后 经 校 









































连同 需要 维修 的 设备 一 同 交 实验 室 。 
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验 或 校准 合格 的 监视 和 测量 设备 ， 按 正常 使 用 的 监视 和 测量 设备 进行 管理 ， 封 存 和 启 
封装 置 应 在 “监视 和 测量 设备 履历 卡 ” 中 加 以 记载 。 
5.8.3 报废 
公司 的 检测 仪器 设备 无 法 修复 的 ， 由 品质 部 门 以 “监视 和 测量 设备 报废 单 ” 向 〈 副 ) 
总 经 理 提 出 申请 ， 经 批准 后 予以 报废 ; 报废 的 监视 和 测量 设备 应 加 以 标识 ， 隔 离 放 置 ， 并 
在 “监视 和 测量 设备 履历 卡 ” 和 “监视 和 测量 设备 台 账 ”中 了 予以 注销 。 
5.9 监视 和 测量 设备 的 使 用 培训 和 评估 
1. 计量 管理 员 应 依据 总 经 办 制定 的 培训 计划 ， 结 合 实际 情况 对 使 用 人 员 进 行 监 
视 和 测量 设备 相关 培训 工作 ， 对 培训 效果 进行 评估 或 考核 并 汇总 于 总 经 办 。 
2. 品质 部 检验 员 为 监视 和 测量 设备 辅助 管理 员 ， 有 权 对 监视 和 测量 设备 的 使 用 
情况 进行 监督 管理 ， 并 有 义务 对 员工 进行 监视 和 测量 设备 使 用 知识 培训 。 
5. 10 ”监视 和 测量 设备 移交 
1. 因 人 员 岗 位 变动 而 臻 仪器、 设备 发 生 转 移 时 ， 监 视 和 测量 设备 领 用 人 应 到 计 
管理 员 处 办 理 监视 和 测量 设备 移交 手续 ， 并 由 计量 管理 人 员 在 员工 离职 或 调 岗 单 上 
字 确 认 。 
2. 计量 管理 员 离 职 或 调 岗 应 交接 好 所 有 监视 和 测量 设备 的 管 
视 和 测量 设备 ， 在 交接 完毕 后 由 接收 人 在 工作 移交 单 上 签字 确认 。 
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6.0 支持 文件 
“设备 管理 工作 指示 >” WL-WI-11 

7.0 记录 
“设备 申购 单 ” WL-QSR12-01-C 
“监视 和 测量 设备 验收 单 ” WL-QSR12-02-C 
“自制 检 呈 验收 记录 ” WL-QSR12-03-C 
“监视 和 测量 设备 履历 卡 ” WL-QSR12-04-C 
“监视 和 测量 设备 台 账 ” WL-QSR12-05-C 
“监视 和 测量 设备 校准 记录 ” WL-QSR12-06-C 
“监视 和 测量 设备 领 用 单 ” WL-QSR12-07-C 
“监视 和 测量 设备 周期 计量 计划 表 ” WL-QSR12-08-C 
“监视 和 测量 设备 送 检 通 知 单 ” WL-QSR12-09-C 
“监视 和 测量 设备 抽检 计划 ” WL-QSR12-10-C 
“监视 和 测量 设备 抽检 记录 ” WL-QSR12-11-C 
“监视 和 测量 设备 维修 单 ” WL-QSR12-12-C 
“监视 和 测量 设备 封存 审批 表 ” WL-QSR12-13-C 
“监视 和 测量 设备 报废 单 ” WL-QSR12-14-C 
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8.0 ”绩效 评价 指标 “上 略 ) 
9.0 附件 
监视 和 测量 设备 控制 流程 图 见 图 5-9。 






































图 5-9 监视 和 测量 设备 控制 流程 图 











【案例 5-11】 客 户 满 意 评定 程序 





1.0 目的 

收集 和 测评 内 、 外 部 客户 的 需求 信息 ， 以 便 对 公司 各 方面 工作 的 满意 程度 作出 评 
估 , 从 而 发 现在 客户 服务 方面 存在 的 问题 , 并 通过 改进 提升 公司 的 信誉 和 市 场 竞争 力 。 
2.0 范围 
月 于 公司 内 、 外 部 客户 满意 评定 。 
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3.0 职责 
3.1 〈 副 ) 总 经 理 

〈 副 ) 总 经 理 根据 客户 反馈 信息 综合 分 析 并 调整 公司 的 经 营 战 略 ， 全 面 监督 产品 
和 服务 质量 的 改善 。 
3.2 营销 部 门 

营销 部 门 为 本 程序 的 归口 管理 部 门 ， 负 责 市 场 信息 、 客 户 反 馈 意 见 〈 包 括 抱 

) 的 收集 和 传递 ， 并 将 有 关 要 求 传递 至 相关 责任 部 门 ， 督 促 其 改进 ， 年 度 客户 

满意 度 分 析 评 定 ， 审核 客户 满意 评定 报告 并 提出 改进 措施 ， 向 管理 者 代表 汇报 。 
3.3 ”相关 责任 部 门 
负责 协助 营销 部 实施 客户 不 满意 的 改进 。 
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负责 对 公司 内 部 客户 满意 的 调查 、 评 定 和 改进 工作 。 
4.0 定义 (无 ) 


5.0 操作 流程 
有 关 客 户 满 意 评 定 的 流程 图 ， 参 见 附 件 。 
5. 1 评定 周期 
营销 部 至 少 每 半年 进行 一 次 对 客户 的 满意 程度 的 调查 和 评定 ; 总 经 办 每 年 至 少 两 
次 对 公司 内 部 客户 的 满意 程度 进行 调查 和 评定 。 
5.2 外 部 客户 满意 评定 
5.2.1 调查 内 容 设 计 
营销 部 门 应 对 市 场 信息 、 客 户 满 意 的 内 容 进 行 了 解 ， 以 确定 调查 内 容 并 做 成 “ 客 
户 满意 度 调查 表 ”， 再 以 此 调查 表 对 外 部 客户 进行 满意 度 调 查 。 
5.2.2 ”客户 调查 、 填 写 调查 表 
营销 部 可 以 电话 访问 、 走 访 的 形式 对 客户 进行 调查 , 并 将 获取 的 信息 记录 于 
“客户 满意 度 调查 表 ”， 或 以 邮寄 、 电 邮 等 方式 将 调查 表 传 递 给 客户 ， 在 客户 填 
写 完毕 后 由 业务 员 带 回 或 客户 寄 回 ， 内容 填写 应 尽量 完整 、 准 确 、 清 晰 。 
5.2.3 ”调查 内 容 汇总 、 分 析 
营销 部 门 获取 “客户 满意 度 调查 表 ” 后 , 应 及 时 汇总 并 在 “客户 满意 度 调 查分 析 ” 
上 进行 统计 分 析 ， 明 确 产 品 和 服务 中 存在 的 问题 ， 提 出 改进 要 求 。 
5.2.4 出 报告 和 审批 
营销 部 将 “客户 满意 度 调查 分 析 ” 汇 总 后 ， 形 成 报告 交管 理 者 代表 审核 ， 并 送 总 
经 理 批准 ， 若 客户 满意 度 达 标 就 进入 “持续 改进 管理 程序 ” 以 便 更 好 地 提升 组 织 的 
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服务 质量 。 





5.2.5 ”改进 
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若 客户 满意 度 未 达标 ， 即 “客户 满意 度 调 查 表 ”中 结果 出 现 低 于 组 织 规定 的 年 











标 值 ， 营 销 部 门 应 以 “纠正 预防 对 策 表 ”方式 及 时 组 织 相关 部 门 和 人 员 ， 人 制定 纠正 /预防 








措施 并 付 诸 改进 实施 ， 以 确保 达到 客户 满意 。 


5.2.6 ”归档 














客户 满意 度 调查 的 相关 资料 应 及 时 归档 ， 并 发 送 给 开发 、 技 术 、 生 产 、 品 质 、 采 


























购 等 相关 部 门 ， 以 便 在 管理 评审 中 提出 改进 要 求 和 加 以 讨论 ,为 进一步 改善 组 织 的 服 


























5. 3 


内 部 客户 满意 评定 
总 经 办 负责 对 公司 内 部 客户 满意 度 的 调查 和 评定 ， 具 体 实 施 可 参照 本 流程 5.2 





























节 中 的 相关 内 容 和 步骤 执行 。 


6. 0 


7.0 


8.0 
9.0 


















































支持 文件 

“持续 改进 管理 程序 ” WL-QP-17 

记录 

“客户 满意 度 调查 表 ” WL-QSR07-26-C 
“客户 满意 度 调查 分 析 ” WL-QSR07-27-C 
“纠正 预防 对 策 表 ” WL-QSR18-03-C 
绩效 评价 指标 〈 略 ) 

附件 

客户 满意 评定 流程 图 ， 如 图 5-10 所 示 。 























满意 度 调查 内 容 设 计 







责任 部 门 改 进 












图 5-10 客户 满意 评定 流程 图 
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【案例 5-12】 内 部 质量 审核 程序 





1.0 目的 
通过 实施 内 审 , 以 验证 质量 管理 体系 的 符合 性 和 有 效 性 , 确保 质量 管理 体系 持续 
改进 。 
2.0 范围 

适用 于 本 公司 内 部 质量 管理 体系 审核 活动 的 控制 。 
3.0 职责 
3.1 管理 者 代表 

负责 内 部 质量 管理 体系 审核 的 策划 、 协 调和 监控 ,负责 编制 年 度 内 部 质量 管理 体 
系 审核 计划 ， 并 对 质量 管理 体系 的 日 常 有 效 运 作 负 有 管理 责任 。 
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口 
负责 协助 管理 者 代表 对 内 部 质量 管理 体系 的 正常 运作 进行 监控 。 































































































负责 按 内 部 质量 管理 体系 审核 计划 和 内 部 质量 管理 体系 审核 程序 实施 质量 管理 
体系 审核 ， 并 负责 跟踪 纠正 /预防 措施 的 有 效 性 。 
3.4 各 受审 核 部 门 
配合 做 好 内 部 质量 管理 体系 审核 ， 并 对 不 合格 项 采取 纠正 和 预防 措施 。 
4.0 定义 
4.1 严重 不 合格 

较 多 内 容 与 标准 或 公司 文件 不 符 , 或 内 容 与 标准 相符 但 是 有 较 多 的 部 分 未 有 效 实 
施 ， 导 致 系统 严重 失效 。 
4. 2 一般 不 合格 

较 少 内 容 与 标准 或 公司 文件 不 符 , 或 内 容 与 标准 相符 但 是 有 较 少 的 部 分 未 有 效 实 
施 ， 导 致 系统 轻微 失效 。 
5.0 操作 流程 

有 关内 部 质量 审核 的 流程 图 ， 参 见 附 件 。 
5.1 审核 策划 
5.1.1 制定 年 度 审核 计划 

管理 者 代表 在 每 年 12 月 负责 编制 下 一 年 度 内 部 质量 管理 体系 的 “年 度 审核 计 
划 ” 计划 应 包括 范围 、 频 次 、 依 据 (或 准则 )、 方 法 ， 并 经 总 经 理 审批 后 发 放 到 各 部 
门 。 内 部 质量 管理 体系 审核 活动 每 年 至 少 进行 两 次 ， 当 发 生 内 部 /外 部 不 合格 或 客户 
投诉 时 ， 应 适当 增加 审核 频次 。 
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5.2 审核 准备 














审核 应 根据 年 度 内 部 质量 管 
核 活动 的 实际 
里 体系 条 款 并 覆盖 所 有 











里 体系 

















二 
日 





一 


况 友 











~ 


| 
ya 


口 
























































































































































重要 性 ， 


了 门 。 








以 及 上 次 审核 
















































































































































































































































































核 计划 来 实施 ， 需 修改 时 须 经 总 经 理 
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发 现 的 问题 ， 











必须 包含 


























































































































5.2.1 任命 组 长 、 组 成 审核 组 及 审核 分 工 

管理 者 代表 根据 年 度 审核 计划 及 受审 核 部 门 的 情况 ， 任 命 审核 组 长 ， 并 委派 具 
有 内 审 员 资 格 ， 且 与 被 审核 区 域 无 直接 责任 的 人 员 担 任 内 审 员 ， 组 成 审核 组 并 做 适 
当 分 工 。 
5.2.2 ”制定 内 审计 划 

审核 前 由 审核 组 长 制定 “内 审计 划 ” 并 经 管理 者 代表 审批 后 ， 提 前 20 个 工作 日 
通知 有 关 部 门 。 
5.2.3 ”编制 检查 表 及 检查 表 审 核 

审核 组 长 组 织 编制 内 部 质量 管理 体系 审核 用 的 “检查 表 ”。 并 就 审核 检查 表 的 内 
容 审核 ， 确 保 完 整 性 、 适 用 性 与 审核 准则 相符 ; 受审 核 部 门 接 到 通知 后 ， 安 排 好 审核 
前 的 准备 工作 包括 文件 、 记 录 、 生 产 等 。 
5.3 ”审核 实施 
5.3.1 ”召开 首次 会 议 

审核 组 长 在 审核 前 召开 首次 会 议 ， 向 受审 核 单位 介绍 审核 目的 、 范 围 、 依 据 、 日 
程 及 审核 人 员 安 排 等 内 容 ， 参 会 人 员 签到 于 “培训 〈 会 议 ) 签到 表 ” 
5.3.2 ”现场 审核 

首次 会 议 结束 后 ， 审 核 的 具体 内 容 按照 “内 审计 划 ” 和 “检查 表 ” 实 施 审核 ; 审 
核 工作 主要 是 通过 询问 、 观 察 、 查 阅 文件 、 检 查 现场 等 方法 ， 收 集 客观 证 据 ， 以 检查 
受审 单位 质量 管理 体系 的 运行 情况 。 
5.3.3 ”记录 和 记录 整理 及 出 不 符合 报告 

审 员 做 好 现场 审核 记录 , 特别 是 不 合格 的 事实 记录 , 例如 要 详细 记录 不 合格 文 
件 编号 、 记 录 的 文件 编号 、 产 品 型 号 、 不 合格 的 章节 号 等 内 容 ， 以 避免 后 续 向 受审 核 
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部 门 提出 不 合格 项 时 产生 分 歧 ， 在 依据 审核 记录 出 具 “ 内 审 不 符合 报 
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做 到 不 符合 报告 所 描述 的 事实 完全 被 受审 核 方 理解 、 确 认 ， 达 成 一 致 。 
5.3.4 ”召开 末次 会 议 

最 后 由 审核 组 长 召开 末次 会 议 , 报告 审核 结果 , 受审 核 部 门 负责 人 及 审核 组 成 员 、 
有 关 人 员 参 加 会 议 ， 参 会 人 员 签 到 于 “培训 (会 议 ) 签到 表 ” 双方 就 不 合格 项 达成 
一 致 ， 并 签字 确认 。 
5.4 报告 的 编制 、 分 发 存档 以 及 不 合格 项 的 改进 
5.4.1 编制 审核 报告 

审核 组 长 组 织 编制 “不 符合 项 分 布 表 ” 和 “内 部 质量 管理 体系 审核 报告 "并 就 
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质量 管理 体系 运行 情况 作出 结论 ;“ 不 符合 项 分 布 表 ” 交 由 管理 者 代表 审核 ,“ 内 部 质 
量 管理 体系 审核 报告 ”经 总 经 理 批 准 后 下 发 相关 部 门 进行 整改 。 
5.4.2 ”报告 的 分 发 、 存 档 以 及 不 合格 项 的 改进 

1. 审核 结束 后 品质 部 应 及 时 分 发 报告 ， 各 部 门 接收 存档 ， 有 关 责 任 部 门 在 收 至 
“内 审 不 符合 报告 ” 后， 应 以 点 剖面 展开 分 析 找 出 不 合格 的 根本 原因 ， 制 定 纠正 和 预 
防 措施 及 完成 期 限 ， 报 送 管理 者 代表 批准 后 及 时 采取 纠正 和 预防 措施 。 

2， 当 涉及 多 个 部 门 解决 的 重大 不 符合 ， 可 由 品质 部 门 组 织 各 相关 部 门 一 起 召开 
相关 改善 对 策 会 议 。 
3. 审核 组 成 员 必须 按时 对 纠正 和 预防 措施 的 实施 情况 和 有 效 性 进行 验证 ， 并 
审核 组 长 将 验证 结果 进行 汇总 并 向 管理 者 代表 汇报 ， 以 便 提 交管 理 评审 。 

4. 无 论 是 内 部 审核 〈 即 第 一 方 审核 )、 供 方 审核 〈“ 即 第 二 方 审核 )， 还 是 认证 机 
构 审核 〈 即 第 三 方 审核 ) 的 各 种 质量 管理 体系 审核 记录 (包括 产品 审核 和 过 程 审核 记 
录 )， 有 原件 的 应 汇总 于 文件 控制 组 ， 管 理 者 代表 保留 复印 件 ， 以 防 丢 失 和 便于 追 济 
查阅 。 
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过 程 的 审核 参见 “过 程 审核 工作 指示 ”。 























产品 的 审核 参见 “产品 审核 工作 指示 ”。 




































































6.0 支持 文件 
“过 程 审核 工作 指示 ” WL-WI-18 
“产品 审核 工作 指示 ” WL-WI-19 

7.0 记录 
“年 度 审核 计划 ” WL-QSR14-01-C 
“内 审计 划 ” WL-QSR14-02-C 
“检查 表 ” WL-QSR14-03-C 
“内 审 不 符合 报告 ” WL-QSR14-04-C 
“不 符合 项 分 布 表 ” WL-QSR14-05-C 
“内 部 质量 管理 体系 审核 报告 ” WL-QSR14-06-C 
“培训 (会议 ) 签到 表 ” WL-QSR05-07-C 

8.0 绩效 评价 指标 《〈 略 ) 

9.0 附件 
































内 部 质量 管理 体系 审核 流程 图 如 图 5-11 所 示 。 
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制定 年 度 内 审计 划 (范围 、 频 次 、 依 据 、 方 法 ) 


末次 会 议 


不 符合 项 的 纠正 、 预 防 、 验 证 




















图 5-11 内 部 质量 管理 体系 审核 流程 图 

















【案例 5-13】 产 品 检 验 和 试验 管理 程序 








验证 产品 是 否 符 合 规定 要 求 ， 防 止 不 合格 产品 的 转 序 或 交付 。 

















适用 于 对 采购 物料 、 生 产 半 成 品 和 成 品 交 付 前 的 监视 和 测量 。 























口 
负责 产品 的 供 货 、 过 程 、 最 终 检 验 和 试验 及 编制 检验 指导 书 。 
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3.2 开发 部 
负责 提供 产品 检验 和 试验 的 技术 标准 。 
4.0 定义 〈 无 ) 


5.0 操作 流程 

在 整个 过 程 中 产品 的 监视 和 测量 分 为 : 供 货 、( 组 织 内 ) 过 程 、 最 终 产品 监视 和 
测量 控制 以 及 产品 试验 。 
5. 1 供 货 检验 和 试验 

1. 本 公司 供 货 产品 可 采用 以 下 一 种 或 多 种 方法 进行 检验 ; 

(1) 对 外 协 、 供 方 提供 的 检验 报告 中 的 数据 真实 性 的 评估 ,组 织 有 能 力 时 须 每 批 
依据 相应 的 来 料 检验 标准 ， 或 其 他 相关 技术 文件 〈 如 图 样 等 ) 进行 验证 性 检验 。 

(2) 依据 供 货 检验 指导 书 对 外 协 或 外 购 件 (包括 原料 ) 进行 实际 抽样 检验 或 试验 。 

(3) 对 供 方 进行 的 审核 〈 即 第 二 方 审核 ) 或 第 三 方 审核 ， 并 有 合格 的 质量 记录 ， 
但 须 定期 进行 验证 性 检验 。 

(4) 由 组 织 自身 取样 送 检 ， 并 由 认可 的 外 部 实验 室 或 内 部 实验 室 进行 零件 评价 。 

2. 检验 员 依 据 来 料 检 验 标准 对 来 料 进行 检验 前 ， 必 须 验 证 供 方 提 供 的 材质 报告 
证 明 ， 然 后 才 实 施 检 验 并 填写 “来 料 报 检 及 检验 单 ” 报告 分 发 给 仓库 一 份 ， 仓 库 赁 
报告 办 理 入 仓 或 退货 手续 。 

3. 其 他 供 货 检验 和 试验 控制 事项 可 参见 《 供 货 检验 和 试验 工作 指示 》 执 行 。 
5.2 过程 检验 及 试验 
5.2.1 过程 检验 方式 及 分 工 

1. 首 / 末 件 检验 、 巡 检 、 装 配 QC 等 ， 由 品质 部 检验 人 员 进 行 , 但 是 首 / 末 件 检验 、 
巡 检 等 由 IPQC《〈 即 过 程 质量 控制 ) 人 员 实 施 。 

2. 各 工 位 的 自 检 、 互 检 、 返 工 全 检 等 ， 由 生产 单位 作业 员 进 行 。 
5.2.2” 首 件 检验 

各 班组 每 天 开始 生产 的 第 一 件 产品 或 人 、 机 、 料 、 法 、 环 、 测 其 中 任 一 要 素 变更 
后 首次 加 工 的 产品 为 首 件 。 首 件 由 IPQC 检验 ， 并 填写 相应 “QC 首 / 末 件 检验 记录 ”。 
记录 应 交 组 长 或 主管 确认 ， 只 有 当 首 件 合格 后 方 能 正常 批量 生产 ， 和 否则 生产 车 间 应 采 
取 措施 直到 合格 才能 继续 生产 ; 同时 各 操作 人 员 在 进行 正常 批量 生产 时 应 按 工艺 规定 
做 好 自 检 、 互 检 ， 确 保 加 工 产品 的 质量 ; 每 天 的 首 件 应 保存 至 当天 该 班组 本 机 型 生产 
完成 为 上 上， 其 记录 由 品质 部 门 存档 。 
5.2.3 巡 检 

1. 在 正常 批量 生产 过 程 中 ， 检 验 员 应 严格 按 控制 计划 、 检 验 作业 指导 书 、 检 验 
规程 、 质 量 技术 要 求 巡 回 检验 ， 并 应 做 好 “IPQC 巡 检 记录 表 ”。 当 发 现 偏离 技术 要 
求 时 ， 应 将 该 抽检 批 在 标识 后 进行 隔离 ， 由 操作 工 进行 自 检 ， 检 验 员 再 次 确 
认 。 同 时 ， 生 产 车 间 必 须 采 取 改 进 措施 。 
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2. 在 巡 检 过 程 中 ， 当 发 现 操作 违反 工艺 或 使 ) 
告 上 级 ;必要 时 要 求生 产 停 线 ， 并 对 发 现 违规 操作 或 仪器 失效 以 前 时 间 段 所 加 工 的 


证 





报 








产品 进行 标识 、 隔 






























































ky 并 对 这 
5.2.4 末 件 检验 





期 间 的 











可 疑 品 做 不 合格 标识 ， 需 要 IPQC 或 QC 习 








在 产品 批量 生产 结束 后 ， 检 验 员 应 按照 相应 的 检验 作 


对 来 件 进行 检验 并 与 首 件 比 对 ， 两 者 应 一 致 ， 若 不 一 致 时 应 查找 原因 也 

















的 仪器 设备 失效 时 ， 应 及 时 制止 并 








离 、 及 时 作出 评审 处 置 ， 直 至 追溯 到 上 个 时 间 段 生产 的 合格 产品 为 











EE 新 确认 至 合格 方 可 放行 。 





tb ES 
| = 2 





书 或 
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I 纠正 预防 ， 并 


他 工艺 文件 ， 














将 末 件 检验 结果 记录 于 “QC 首 / 末 件 检验 记录 ” 发 现 不 合格 时 应 及 时 按照 “不 合格 








品 控制 程序 ?进行 标识 隔离 和 处 置 , 并 对 这 期 间 的 可 疑 品 
或 QC 重新 确认 至 合格 方 可 放行 。 
5.2.5 装配 QC 
依据 工艺 流程 所 设 定 的 检验 工 位 ， 各 装配 和 加 工段 的 QC 应 严格 按照 该 工 位 上 
检验 作业 指导 书 进行 检验 ， 并 对 生产 中 发 现 的 不 良品 做 好 相应 标识 及 检验 记录 ， 将 


质量 问题 记录 于 “装配 工序 质量 
QC 应 每 2 小 时 和 







































































做 不 合格 品 标识 , 需要 IPQC 
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检 已 加 工 部 件 








六 








求 该 加 工段 改进 和 重工 


及 时 采取 相应 对 策 ; 
5.2.6 ”新 的 制造 过 程 
日 织 应 对 所 有 新 的 制造 过 程 进行 过 程 看 











1 过程 检验 


部 件 





» 





记录 ”; 
并 记录 于 “PQC 检验 报 
并 依 记录 统计 当天 的 生产 不 
的 记录 








同时 各 加 工段 (如 注射 /压铸 



































品质 部 保存 管理 ， 以 备查 验 。 
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组 织 应 通过 流程 
定 的 制造 过 程 能 力 和 1 
特性 实施 反应 计划 ,适当 
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造 过 程 








; 通过 产品 试验 以 确 


5.2.7 ”确保 制 能 力 和 




















究 ， 以 验证 其 过 程 能 力 、 


























标 和 要 求 ， 并 为 其 过 程控 制 提 供 隐 
、 过 程 检验 、 成 品 检验 夭 

















加 的 输入 ,这 些 过 程 
0 产品 维护 的 
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5.2.8 ”保留 记录 


组 织 应 保留 制造 过 程 或 产品 更 改 内 容 以 及 更 改 生效 实施 





要 的 过 程 事 件 如 : 
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其 他 过 程 检 验 和 试验 控制 寻 





上 公 | 
上 用 侍 
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果 产 品 可 靠 性 、 可 用 


到 满足 ， 在 应 | 
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的 目标 和 要 求 


得 至 
导 至 
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控制 计划 的 实施 ， 确 保 “ 客 户 零件 批准 过 程 








告 ”合格 入 库 ， 不 合格 
良 状况 报 部 门 主管 ， 以 便 


文件 
已 已 
旧 本 


实现。 


/机 加 等 ) 的 


要 

















日 
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可 维修 性 
如 工艺 流 


书 、 试 验方 








号 








要 求 ” 中 规 


















































中 组 织 应 对 统计 能 力 不 足 或 不 稳定 的 
十 划 应 包括 对 产品 的 限制 (加 严 / 重 检 


等 ) 和 全 检 。 
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期 的 记录 





bh 过 程 检验 和 试验 

















5.3 最终 检验 和 试验 


S23:1 


最 终 检 验 和 试验 


1. 


by 


在 人 

















更 换 工 装 、 修 理 机 器 设备 等 。 


项 可 参见 “过 程 检验 和 试验 工作 指示 ” 











FQC 实施 提 





或 全 检 ， 检 验 的 依据 文件 ; 

















玉 | 











家 标准 、 行 \ 


标准 及 企 ] 








标准 。 
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， 以 及 记录 


执行 。 
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加 








2. 产品 


中 





样 、 工 艺 文 件 及 技术 要 求 。 





1. 成 品 在 
后 的 最 后 确认 ， 
2. 成 品 检验 








只 


MA 了 


标 i 
对 于 计数 型 





3. 成 品 检 
5.3.2 ”最 终 检验 和 试验 控制 


产品 规格 型 号 
数据 〈 指 结果 为 合格 或 不 合格 ， 





验 指 导 


可 




















包装 好 后 ， 
以 确保 不 合格 的 产品 不 予 放行 
仿 员 应 依据 相关 检验 标准 
、 外 观 、 尺 寸 、 性 




















:能 、 











FQC 检验 员 依 相 关 标 准 


书 和 检验 规程 及 相关 客户 要 求 、 





或 指导 书 的 规定 对 最 终 产品 外 、 内 包装 和 所 有 
功能 及 包装 的 数量 、 


合同 规定 等 。 


的 规定 进行 取样 和 检验 ， 作 包装 








附件 等 进行 验证 ， 



























































的 抽样 ， 
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Ua 员 再 检 > 详 见 
5.3.3 ”其 他 
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.4 产品 试验 


其 接受 水 准 


最 终 检验 和 试验 控制 事项 

















用 零 缺 陷 ; 
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ne 


通过 或 不 通过 等 可 


作出 判定 并 填写 “成 品 检验 单 ” 确认 合格 后 在 外 包 
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自然 数 来 计数 的 数据 ) 






































可 人 参 
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组 乡 
段 进行 产品 特性 

2. :组 
检验 、 怕 


je 











5.5 在 整 
1. 
放行 。 
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日 织 应 依据 产品 质量 


织 应 保持 符合 接收 准 
能 测试 记录 ，z 

间 明 有 权 放 行 产 品 的 人 《如 记录 批准 
未 得 到 有 关 授 权 人 的 批准 


\ 有 经 检验 和 试验 合格 的 零 部 件 、 
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里 ， 








的 监视 和 测量 








装 箱 上 盖 合 格 草 ， 确 认 若 不 合格 应 给 予 不 合格 标识 、 
见 “ 不 合格 品 控制 程序 ”中 的 相关 内 容 。 


“最 终 检验 和 试验 工作 指示 ”执行 


期 策划 和 控制 计划 的 安排 ， 
以 验证 产品 要 求 是 
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否 得 














BT 


[IS]» 





并 要 求生 产 重工 和 FQC 人 


在 产品 实现 过 程 的 适当 阶 
到 满足 或 达到 策划 的 效果 。 














时 公 | 
































则 的 证 据 〈 适 





用 时 ， 如 客户 批准 


证 - 
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的 外 观 报 告 、 全 尺寸 











环境 、 安 全 性 、 
人 ); 





能 、 





硅 久 性 、 

















实验 报告 等 )， 记 录 应 


可 靠 性 





所 有 产品 在 策划 的 安排 未 加 


满 完成 之 前 ， 











































































































(如 客户 代表 ) 或 客户 的 批准 
个 过 程 中 产品 检验 和 试验 不 合格 的 处 理 及 纠正 预防 
产品 ， 才 能 投入 生产 加 工 使 


2. 经 检验 的 产品 ， 检 验 员 应 做 好 合格 或 不 合格 的 标识 ， 
合格 时 按 “ 不 合格 品 控制 程序 ”的 规定 执行 ， 品 质 以 “品质 月 统计 报告 ”进行 统计 分 








时 ， 不 应 放行 和 交付 服务 。 











或 给 予 出 货 











几 过 程 中 各 阶段 出 现 不 




















析 ， 并 按 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”实施 改进 以 确保 产品 的 符合 性 。 
5.6 检验 的 抽检 计划 和 频率 

1. 来 料 抽 样 依据 “ 供 货 检 验 和 试验 工作 指示 ”实施 。 

2. 过 程 抽 样 依据 “过 程 检验 和 试验 工作 指示 ”或 控制 计划 实施 。 

3. 成 品 抽样 依据 “最 终 检验 和 试验 工作 指示 ”实施 。 

4. 检验 频率 : IQC 为 每 批 , IPQC 依据 控制 计划 或 通常 为 2 小 时 /次 , FQC 为 每 批 。 
5.7 检验 项 目 及 步骤 

检验 项 2 外 、 内 包装 和 所 有 标识 ， 产 品 的 规格 型 号 、 外 观 、 尺 寸 、 
性 能 、 功 能 装 的 数量 、 附 件 等 进行 验证 ， 而 进 料 需 对 材质 报告 进行 确认 。 
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5.8 检验 出 现 异常 时 信息 传递 方式 
.检验 员 在 巡 检 时 发 现 产品 个 别 异常 时 ， 需 对 产生 不 良 的 该 工 位 操作 人 员 进 行 
ee 要 求 改正 ; 操作 人 员 不 听从 时 检验 员 逐 级 向 上 面 反 馈 ， 直 到 解决 为 止 。 
2. 当 检验 员 发 现 批 量 性 不 良 时 ， 需 立即 要 求生 产 停 线 ， 并 反馈 到 QC 主管 ， 
QC 主管 找 相关 部 门人 员 处 理 ， 不 能 处 理 的 应 反馈 到 品质 经 理 处 理 ， 而 成 品 不 合格 的 
放行 必须 得 到 客户 或 客户 代表 的 同意 。 
3. 生产 线 出 现 批 量 不 良 或 比例 较 大 (如 1% 以上) 时 ,相关 人 员 需 及 时 报告 给 副 
总 或 管理 者 代表 处 理 。 
5.9 检验 和 试验 记录 
检验 员 必 须 按 规范 要 求 及 时 填写 供 贷 、 过 程 、 最 终 检验 和 产品 试验 记录 ， 做 至 
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迹 工 整 、 清 晰 ， 数 据 准 确 可 靠 、 完 整 ， 并 由 品质 部 门 存档 。 

6.0 支持 文件 
“ 供 货 检 验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-20 
“不 合格 品 控制 程序 ” WL-QP-16 
“过 程 检验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-21 
“最 终 检 验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-22 
“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” WL-QP-18 

7.0 记录 
“来 料 报 检 及 检验 单 ” WL-QSR09-15-C 
“QC 首 / 末 件 检验 记录 ” WL-QSR15-01-C 
“IPQC 巡 检 记录 表 ” WL-QSR15-02-C 
“装配 工序 质量 记录 ” WL-QSR18-01-C 
“PQC 检验 报告 ” WL-QSR15-03-C 
“成 品 检验 单 ” WL-QTR09-03-C 
“品质 月 统计 报告 ” WL-QSR15-04-C 


8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 ”附件 (无) 











案例 5-14】 不 合格 品 控制 程 





1.0 目的 
使 未 满足 要 求 的 产品 得 到 有 效 识 别 和 控制 ， 防 止 不 合格 品 的 非 预期 使 用 和 交付 。 
2.0 范围 
适用 于 本 公司 各 类 产品 和 各 过 程 中 出 现 的 不 合格 品 的 控制 。 
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口 

负责 组 织 开发 、 技 术 、 和 生产、 采购、 模具 中 心 等 相关 部 门 参与 有 争议 的 产品 的 责 
任 判定 及 处 置 方案 确定 ， 各 检验 人 员 负 责 对 不 合格 品 的 鉴别 、 隔 离 、 标 识 、 记 录 、 报 
告 等 ， 品 质 部 经 理 负责 有 较 大 争议 的 产品 或 重大 不 合格 品 以 外 的 所 有 不 合格 品 的 处 置 。 
3.2 管理 者 代表 

对 有 较 大 争议 的 产品 的 最 终 仲 裁 ， 并 审批 重大 不 合格 品 的 处 置 方式 。 
3.3 生产 部 

各 车 间 负 责 对 现场 发 现 的 不 合格 品 进行 隔离 、 标 识 ,， 并 按 处 置 要 求 或 评审 结论 进 
行 具 体 处 置 ， 如 重工 和 再 报 检 等 。 
3.4 采购 部 

人 吉 论 对 供 方 的 不 合格 品 进行 处 置 ， 并 追踪 供 方 的 改善 。 






































































































































































































































本 是 要 下村- 























未 满足 与 预期 或 规定 用 途 有 关 的 要 求 。 
4.3 特 采 
对 不 合格 品 在 得 到 《内 /外 部 ) 客户 同意 给 予 特 别 授 权 后 的 应 用 。 
4.4 返 ( 重 ) 工 
















































































为 使 不 合格 品 符合 要 求 而 对 其 采取 的 措施 ;包括 返修 、 挑 选 。 
4.5 返修 

为 使 不 合格 品 满足 预期 用 途 而 对 其 采取 的 措施 。 
4.6 让 步 

















对 使 用 或 放行 不 符合 规定 要 求 的 产品 的 许可 ; 通常 仅 限于 在 商定 的 时 间或 数量 
4.7 退货 








内 。 














el 



















































































对 不 合格 品 采取 返回 供 方 或 上 道 工 序 的 措施 。 
4.8 报废 

为 避免 不 合格 品 用 于 原 有 的 预期 用 途 而 对 其 所 采取 的 措施 。 
4.9 降级 

为 使 不 合格 产品 符合 不 同 于 原 有 的 要 求 而 对 其 等 级 的 变更 。 
4.10 MRB 








“Material Review Board” 的 简称 ， 即 物料 评审 委员 会 。 
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5.0 


5.1 
5.1.1 


计划 不 能 按 其 


31 兴 


操作 流程 


有 关 不 合格 品 的 控制 流程 见 附件 。 


不 合格 品 的 分 级 
重大 不 合 


[bl 





指 产品 的 重要 质量 特 怕 
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指 产品 的 一 般 质 量 特 怕 























使 用 者 不 舒适 等 ,但 又 不 至 于 造成 停 线 影响 交付 和 出 现 批量 怕 


5.2 


5.3 




















不 符合 规定 要 求 或 影响 产品 装配 、 























量 特性 出 现 不 符合 规定 要 求 ,或 发 生 因 产品 质量 问题 影响 到 生产 
W， 导 致 不 能 准时 交付 或 发 生 批 量 性 不 合格 。 








外 观 、 进 度 、 最 终 导致 








E 不 合格 。 





不 合格 品 的 评审 处 置 方式 
评审 处 置 方式 一 般 分 为 四 类 : 





























不 合格 品 控制 的 分 类 














1. 特 采 。 

2. 重工 (包括 返修 、 挑 选 )。 
3. 让 步 接收 。 

4. 拒 收 或 报废 。 








在 整个 供应 链 中 不 合格 品 控制 分 为 : 供 方 、 组织 内 部 、 客户 处 的 不 合格 品 的 控制 。 


5.3.1 

















供 方 产品 的 不 合格 品 控制 








1. 不 合格 品 的 发 现 、 记 录 、 标 识 、 隔 离 : 














(1) 虽 来 料 抽检 发 现 有 样品 不 合格 , 但 是 要 根据 和 
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样 检验 标准 的 接收 和 拒 收 数 对 
































批量 做 判定 : 如 整 批 判定 为 合格 时 ， 仅 将 所 发 现 的 不 合格 品 作 退 货 处 理 ， 其 他 按 合格 
品 办 理 入 库 。 























(2) 如 整 批 判定 为 不 合格 时 ， 品 质 部 应 将 检验 内 容 和 

















不 合格 项 记录 于 “来 料 报 检 








及 检验 单 ”” 并 依据 “进货 检验 和 试验 工作 指示 ”标识 ;仓库 依据 标识 进行 隔离 。 


2. 不 合格 品 处 至 


于 有 





























LE 的 通知 、 评 审 及 纠正 预防 : 




















(1) 通 




















争议 或 重大 不 合格 品 的 处 置 ， 采购 部 应 立民 














知 和 评审 : 品质 部 将 经 部 门 主管 审核 后 的 检验 报告 抄 送 一 份 给 采购 部 ， 对 


















































I 组织 生产 部 /品质 部 /技术 部 /仓库 等 组 























成 MRB 会 议 ， 进 行 沟通 协商 解决 此 不 良品 ， 且 品质 部 主管 或 




















当 裁 决 为 特 采 、 重 工 、 让 步 接 


以 便于 整个 制造 过 程 的 追溯 。 


















































管理 者 代表 有 裁决 权 ; 
食 、 退 货 时 ， 品 质 应 在 合格 标识 上 注 明 “MRB” 字 样 ， 











(2) MRB 评审 结论 为 “ 特 采 ”时 品质 人 员 一 定 依 特 采 的 要 求 或 条 件 判 定 和 标识 ， 





以 便 仓 库 办 理 入 库 和 后 续 跟 踪 。 评 审结 论 为 “重工 ?时 ， 由 品质 部 明确 重工 〈 如 挑选 
或 返修 ) 标准 ， 并 由 采购 部 与 供 方 协商 确定 处 理 方式 ， 以 便 供 方 及 时 派 人 来 现场 进行 



































































































































重工 或 由 仓库 直接 退回 供 方 重 






























































款 中 扣除 重工 费用 ; 若 所 选 出 的 不 合格 品 可 以 进行 返修 的 ， 退 








工 , 或 由 品质 部 门 安排 本 公司 人 员 重 工 并 从 供 方 本 批 货 




















回 供 方 进行 返修 或 在 现 
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场 进行 返修 处 理 ， 现 场 返修 品 必 需 再 次 经 过 进 料 检验 员 确 认 至 合格 方 可 办 理 入 仓 。 评 
审结 论 为 “让 步 接收 ”时 ， 标 识 卡 改 用 黄色 的 “让 步 使 用 ” 卡 ， 由 仓库 依据 MRB 的 
评审 结果 对 该 物料 办 理 入 库 手续 。MRB 评审 结论 为 “退货 或 报废 ”时 ， 若 此 不 合格 

供 方 造成 ， 则 由 仓库 依据 MRB 的 评审 结果 对 所 指 物料 以 “退换 货 通知 单 ” 办 理 退 
货 手 续 ; 若 此 不 合格 由 公司 自身 造成 (如 提供 给 供 方 的 图 样 错误 等 则 作 报 废 或 再 加 
工 使 用 处 理 ， 后 续 由 仓库 直接 入 废品 库 。 

(3) 对 于 进货 产品 流转 至 生产 工序 后 在 生产 现场 发 现 的 不 合格 品 , 一 经 发 现 由 作 
业 人 员 集 中 放置 在 “不 合格 品 放 置 盒 ” 内 ， 并 由 生产 单位 定时 通知 进 料 检验 员 进 行 确 
认 处 置 ; 对 于 批量 性 不 合格 品 , 生产 单位 应 立即 通知 进 料 检验 员 进行 现场 确认 和 处 理 ; 
确认 结果 确 属 不 合格 品 的 ， 则 由 相应 过 程控 制品 检 员 填写 “不 合格 品 处 理 单 ” 报 品 
质 部 经 理 进行 审核 ; 对 于 批量 性 不 合格 影响 到 正常 生产 的 ， 由 品质 部 门 确定 更 换 物 料 
批 次 或 组 织 人 员 进行 现场 挑选 并 报告 管理 者 代表 ; 需要 供 方 来 三 协 助 挑选 的 ， 根 据 处 
置 单 评审 结论 由 采购 部 门 通知 供 方 ， 并 由 采购 人 员 跟 进 挑选 。 

(4) 更 换 下 来 的 不 合格 批 次 、 现 场 发 现 的 不 合格 品 以 及 经 挑选 发 现 的 不 合格 品 ， 
生产 部 门 依据 “不 合格 品 处 理 单 ” 退 回 仓库 并 办 理 物料 移交 手续 ， 退 仓 的 不 合格 品 
或 仓库 中 同 批 次 的 所 有 不 合格 品 由 仓库 依据 “不 合格 品 处 理 单 ” 作 退货 或 挑选 处 置 ; 
间 时 采购 人 员 应 立即 通知 供 方 ， 并 与 供 方 协商 处 理 此 不 良品 ， 供 方 在 得 知 退 换 货 时 应 
采取 相应 措施 满足 公司 的 生产 计划 ， 同 时 品质 部 以 “纠正 预防 对 策 表 ”要 求 供 方 分 析 
改善 来 料 质 量 ， 详 见 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ” 并 要 求 供 方 在 改善 后 的 来 料 外 包 
装 上 进行 标识 ， 以 便 品 质 部 跟 进 改善 状况 。 

(5) 进货 产品 不 合格 发 生 时 ， 品 质 部 在 向 供 方 提出 整改 要 求 时 ， 需 要 进行 质量 索 
赔 的 ， 由 品质 部 ( 属 质量 问题 ) 或 采购 部 〈 属 交 货 延 迟 问 题 ) 开 出 “ 供 货 质量 处 罚单 ” 
向 供 方 提出 扣 款 要 求 ， 并 对 此 质量 事故 进行 汇总 统计 分 析 ， 有 具体 操作 按 “ 供 应 商 管理 
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工作 指示 ”的 有 关 规 定 对 供 方 进行 评价 并 实施 控制 、 处 罚 等 ; 在 生产 线 发 生 批 量 性 不 
合格 时 ， 品 质 部 门 除 向 供 方 提 出 整改 要 求 外 ， 同 时 应 检讨 该 不 合格 品 的 流入 原因 并 加 

















强 内 部 控制 ， 以 及 评估 该 不 合格 是 否 会 对 成 品 或 已 交付 的 产品 造成 影响 。 
5.3.2 ”组 织 内 部 的 不 合格 品 控制 

1. 使 用 其 他 车 间 流 转产 品 时 发 现 的 不 合格 品 的 处 置 : 

(1) 对 于 其 他 车 间 产 品 流转 至 本 生产 工序 后 在 生产 现场 发 现 的 不 合格 品 , 一 经 发 
现 均 由 作业 人 员 集 中 放置 在 “不 合格 品 放 置 盒 ” 内 ， 并 由 生产 单位 定时 通知 原 车 间 检 
验 员 进行 确认 处 置 , 对 于 批量 性 不 合格 品 ， 生 产 单位 应 立即 通知 原 车 间 检 验 员 进行 现 
场 确 认 处 理 。 
(2) 确认 结果 确 属 不 合格 品 的 由 相应 品 检 员 填写 “不 合格 品 处 理 单 ” 报 品质 部 
经 理 进 行 评 审 处 置 ， 确 定 是 否 特 采 、 重 工 、 让 步 接收 、 报 废 等 ， 对 于 批量 性 不 合格 影 
响 到 正常 生产 的 ， 由 品质 部 门 确定 更 换 物料 批 次 或 组 织 人 员 进 行 现场 挑 选 ， 并 向 管理 
者 代表 报告 。 
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回 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


(3) 更 换 后 的 不 合格 批 次 , 现场 发 现 的 不 合格 品 及 经 挑选 发 现 的 不 合格 品 ， 由 生 
产 部 依据 “不 合格 品 处 理 单 ”退回 仓库 并 办 理 物料 移交 手续 ; 退 仓 的 不 合格 品 或 不 合 
格 批 次 ， 由 品质 部 通知 原生 产 单位 依据 “不 合格 品 处 理 单 ” 作 重工 返修 或 报废 处 置 。 
2. 生产 作业 工序 自 检 发 现 的 不 合格 品 处 置 : 
(1) 本 工序 生产 过 程 中 自 检 发 现 的 生产 不 合格 品 ， 属 可 重工 品 的 由 岗位 操作 人 员 
直接 重工 ， 重 新 自 检 合 格 后 再 交 巡 检 员 进行 复 检 ， 合 格 后 才能 转 入 下 道 工 序 。 
(2) 需 作 报废 处 理 的 ,放置 在 专用 不 良品 放置 盒 内 ,由 生产 单位 统一 开具 “ 报 
废 申请 单 ” 送 品 检 员 进 行 复 检 确 认 , 确认 结果 报 经 上 级 领导 审批 后 进行 相应 处 置 。 
3， 生产 过 程 的 检验 员 在 首 /未 件 检验 、 巡 检 、QA 检验 时 发 现 的 不 合格 品 处 置 : 
(1) 首 / 末 件 检验 发 现 的 不 合格 品 ， 应 立即 通知 生产 部 进行 纠正 ， 并 对 纠正 结果 
进行 确认 ， 该 不 合格 品 可 进行 重工 返修 的 ， 由 生产 部 门 进行 重工 返修 处 理 ， 需 作 报废 
处 理 的 ， 由 检验 员 放 置 于 本 生产 工序 红色 “不 合格 品 放置 盒 ” 内， 由 生产 部 门 定 时 统 
开 单 处 置 。 
(2) 生产 过 程 中 巡 检 人 员 发 现 的 不 合格 品 ， 由 检验 员 放 置 于 该 生产 工序 的 “不 合 
格 品 放置 盒 ” 内 ， 同 时 依据 检验 规定 必要 时 做 追加 检验 ， 以 对 本 批 次 是 否 合格 做 出 判 
定 ， 发 现 批量 性 不 合格 品 或 判定 本 批 次 不 合格 时 ， 由 检验 员 及 时 对 本 批 次 产品 做 出 标 
识 并 通知 车 间 紧 急 采 取 纠 正 措施 ， 同 时 填写 “不 合格 品 处理 单 ”， 报 品质 部 经 理 对 该 
批 不 合格 品 进行 评审 处 置 。 
(3) QA 检验 发 现 的 不 合格 品 ， 由 检验 员 放 置 于 红色 “不 合格 品 放置 盒 ” 内 ， 
同时 依据 检验 规定 必要 时 做 追加 检验 ， 以 对 本 批 次 是 否 合格 做 出 判定 ， 判 定 本 批 
不 合格 时 ， 由 检验 员 及 时 对 本 批 次 产品 做 出 标识 ， 并 通知 车 间 紧 急 采 取 纠 正 措施 ， 
同时 填写 “不 合格 品 处 理 单 ” 报 品 质 部 经 理 对 该 批 不 合格 品 进行 评审 处 置 。 
(4) 评审 结果 为 挑选 及 重工 /返修 的 ， 检验 员 开具 “返工 /返修 通知 单 ” 交 
本 生产 单位 安排 实施 重工 返修 或 送 返修 组 进行 返修 处 理 , 重工 返修 完成 品 需 重新 送 质 
检 员 确认 ;， 需 做 报废 处 理 的 ， 由 生产 单位 开 出 “报废 通知 单 ” 经 相关 审批 程序 后 进 
行 相应 处 置 ， 对 于 因 批 量 不 合格 而 影响 产品 按期 交付 的 问题 应 及 时 疝 副 总 经 理 报告 ， 
以 便于 采取 应 急 措 施 。 
4. 所 有 岗位 人 员 发 现 的 不 合格 品 应 立即 标识 ， 且 状态 未 经 标识 或 可 疑 的 产品 应 
归 类 为 不 合格 品 ， 而 经 客户 授权 的 产品 或 材料 装运 时 《同样 适 于 供 方 )， 应 在 每 一 个 
大 的 外 包装 箱 上 做 恰当 的 标识 ; 操作 者 自 检 出 现 的 不 合格 品 放 入 指定 的 红色 “不 合格 
品 放 置 盒 ” 中 并 按 “ 产 品 标 识 和 可 追溯 性 管理 工作 指示 ”标识 。 
5. 无 论 何 时 ， 只 要 产品 或 制造 过 程 与 客户 当前 批准 的 不 同 ， 在 继续 生产 2 
组 织 应 得 到 客户 的 让 步 或 许可 。 
6. 重工 品 的 处 理 按 相应 的 重工 流程 、 检 验 和 操作 指导 书 规定 执行 ， 必 要 时 由 技 
术 部 门 编制 一 次 性 的 临时 工艺 文件 , 经 批准 后 实施 , 实施 时 返工 文件 应 挂 在 返工 现场 ; 
对 重工 品 必须 做 出 明显 标识 ， 经 QA 检验 合格 后 才能 办 理 入 库 
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7. 品质 部 依据 有 关 质 量 记录 信息 对 不 合格 品 的 不 良 内 容 、 不 良 率 等 特性 值 进行 
统计 分 析 ， 以 “纠正 预防 对 策 表 ” 向 相关 单位 提出 纠正 预防 并 追踪 实施 ， 确 认 实 施 效 
果 并 做 相关 记录 ， 详 见 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”。 

5.3.3 ”客户 处 的 不 合格 品 的 控制 

1. 一 旦 发 生 不 合格 品 被 发 运 ， 组 织 应 立即 通知 客户 ， 与 客户 协商 确定 对 不 合格 
品 的 处 理 ， 若 需要 退货 则 由 营销 部 负责 与 客户 联系 ， 并 就 退回 的 不 合格 品 办 理 入 库 ， 
仓库 将 其 转 入 不 良品 库 ， 同 时 将 退货 单 交 由 品质 部 门 进行 重新 检验 确认 ， 并 判定 责任 
归属 ， 品 质 部 的 确认 结果 应 返回 营销 部 。 对 有 争议 的 或 属于 客户 责任 的 判定 结果 由 营 
销 部 负责 与 客户 沟通 ， 并 取得 一 致意 见 ， 详 见 “ 客 户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ”中 相 
关内 容 。 

2. 对 于 组 织 内 部 自身 的 责任 ， 由 品质 部 门 直接 做 出 处 置 要 求 ， 对 于 可 以 进行 习 
工 、 返 修 的 ， 应 要 求 技术 、 生 产 等 部 门 依 本 程序 中 5.3.2 的 第 6 项 进行 处 理 ， 而 需要 
报废 处 理 的 则 按 “ 客 户 反 馈 和 售后 服务 工作 指示 ”中 相关 内 容 执行 。 
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“不 合格 品 处 理 单 ” 


“ 供 货 质量 处 罚单 ” 























WL-QSR16-01-C 
WL-QSR16-02-C 


3. 对 于 客户 责任 ， 委 托 我 方 修理 的 ， 由 生产 部 门 负责 实施 并 列 出 相关 维修 费用 ， 
经 由 营销 部 转交 客户 确认 ， 以 便于 结算 。 

4. 品质 部 应 会 同 相关 部 门 对 客户 退货 的 不 良 原因 进行 分 析 ， 并 采取 纠正 和 预防 
措施 。 纠 正和 预防 措施 及 其 他 未 提 及 或 不 详 的 事项 ， 可 具体 按 “ 客 户 反馈 和 售后 服务 
工作 指示 ”中 相关 内 容 执行 。 

6.0 支持 文件 

“进货 检验 和 试验 工作 指示 ” WL-WI-20 

“产品 标识 和 可 追溯 性 管理 工作 指示 ” WL-WI-12 

“供应 商 管 理工 作 指 示 ” WL-WI-08 

“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” WL-QP-18 

“客户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ?” WL-WI-09 
7.0 记录 

“来 料 报 检 及 检验 单 ” WL-QSR09-15-C 

“退换 货 通 知 单 ” WL-QSR09-16-C 

“纠正 预防 对 策 表 ” WL-QSR18-03-C 






































“返工 /返修 通知 单 ” WL-QTRO09-07-C 
“报废 通知 单 ” WL-QSR16-03-C 
8.0 绩效 评价 指标 《〈 略 ) 
9.0 附件 











不 合格 品 控制 流程 如 图 5-12 所 示 。 
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标识 、 隔 离 


通知 公司 内 相关 责任 部 门 











退 供 方 或 依 “纠正 和 预 
退 车 间或 防 措施 控制 程 
入 废品 库 序 ” 实 施 





图 5-12 不 合格 品 控制 流程 图 








【案例 5-15】 持续 改进 管理 程序 








1.0 目的 
在 公司 组 织 架 构 中 建立 起 全 面 实施 持续 改进 的 思想 体系 、 组织 体 系 以 及 工作 方法 ， 
在 对 所 有 客户 质量 、 服 务 〈 包 括 交 付 及 时 ) 及 价格 方面 持续 不 断 地 改进 。 
2.0 范围 
本 程序 适用 于 公司 在 质量 、 成 本 、 交 付 、 服 务 、 技 术 等 方面 的 改进 。 
3.0 职责 
3.1 总 经 办 
负责 对 持续 改进 活动 的 组 织 与 培训 ， 以 及 改进 计划 的 跟踪 和 落实 。 
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3.2 技术 部 
负责 技术 、 工 艺 方面 的 持续 改进 。 
3.3 品质 部 


口 
负责 质量 管理 体系 及 产品 质量 方面 的 持续 改进 。 






















































































负责 生产 效率 、 设 备 利 用 率 、 完 好 率 方面 的 持续 改进 工作 。 
3.5 ”营销 部 



























































商 
负责 营销 量 、 窜 户 满意 度 、 交 货 期 方面 的 持续 改进 。 
3.6 财务 部 
负责 降低 生产 成 本 的 持续 改进 。 





3.7 开发 部 
负责 产品 设计 开发 效率 、 一 次 开发 成 功率 等 方面 的 持续 改进 。 
3.8 管理 者 代表 
协助 〈 副 ) 总 经 理 制 定 持续 改进 计划 ， 并 | 
4.0 定义 (无) 
5.0 操作 流程 
有 关 持 续 改 进 管理 的 流程 见 附件 。 
5.1 建立 改进 组 织 
以 管理 者 代表 为 组 长 ， 各 个 部 门 负责 人 或 部 门 主管 、 经 理 为 组 员 成 立 改进 小 组 ; 
定期 (如 每 季 ) 就 质量 方针 、 质 量 目标 、( 内 外 部 ) 审核 结果 、 数 据 分 析 、 管 理 评审 、 
纠正 和 预防 措施 、 经 营 目标 等 内 容 召 开 一 次 持续 改进 会 议 ， 对 各 经 营 单位 已 经 达成 的 
目标 或 指标 提出 改进 措施 ， 并 决定 下 一 步 的 持续 改进 工作 目标 ; 一 同 落实 于 “持续 改 
进 计划 ”中 ; 并 由 总 经 办 对 持续 改进 计划 进行 跟踪 和 落实 ， 同 时 做 好 人 员 培 训 计划 及 
投入 方面 的 预算 ， 报 〈 副 ) 总 经 理 审批 后 交管 理 者 代表 备案 。 
5.2 收集 改进 事实 资料 
总 经 办 依 改 进 组 织 内 的 职责 分 工 ， 组 织 相 关 部 门 进行 事实 资料 的 收集 。 在 资料 收集 
时 应 主要 考虑 以 下 方面 : 质量 方针 、 质 量 目 标 、 内 外 部 审核 结果 、 数 据 分 析 、 管 理 评审 、 
纠正 和 预防 措施 、 经 营 目标 等 内 容 ， 并 应 与 日 常 的 目标 值 统 计 和 小 组 决定 相 结合 。 
5.3 事实 资料 改进 分 析 
总 经 办 针对 相关 部 门 收 集 到 的 资料 进行 分 类 、 归 纳 整理 ， 并 组 织 改 进 小 组 进行 改 
进 分 析 ， 提 出 改进 的 项 目 和 改进 目标 ， 项 目 和 目标 经 管理 者 代表 审核 ， 总 经 理 批准 后 
5.4 提出 改进 项 目 及 目标 
1. 改进 小 组 围绕 提高 产品 质 






































《 督 实施 。 

















































































































































































































































































































































































































































































































































































































量 、 生 产 效 率 ， 降 低 生 产 成 本 ， 以 及 满足 客户 需要 


曙 
| 
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等 方面 建立 各 种 提高 活动 效率 的 小 组 。 如 以 品质 部 为 主 的 质量 目标 改进 活动 ; 以 生产 
部 为 主 的 提高 生产 效率 、 提 高 设备 利用 率 的 活动 ; 以 财务 部 为 主 的 降低 生产 成 本 的 小 
组 活动 ， 以 营销 部 为 主 的 100% 按 时 交 货 的 小 组 活动 ， 以 总 经 办 牵头 上 骨 在 提高 各 部 门 
工作 人 员 技 能 、 素 质 的 培训 活动 等 。 

2. 开发 、 技 术 部 门 每 月 对 原材料 、 生 产 过 程 ( 工 艺 ) 进行 分 析 ， 从 中 找 出 主要 
改进 之 处 ， 并 提出 改进 对 策 及 目标 的 活动 。 

3. 提高 生产 效率 和 设备 利用 率 的 活动 应 每 月 对 各 员工 、 各 生产 工序 ， 以 及 各 车 
间 生 产 效率 的 统计 数据 进行 汇总 分 析 ， 并 从 生产 定额 、 生 产 安排 和 产品 质量 等 方面 提 
出 完善 对 策 及 目标 的 活动 。 

4. 降低 生产 成 本 活动 应 每 月 把 产品 成 本 分 解 成 原材料 费用 、 外 部 加 工 费用 、 工 
资 、 管 理 费 用 、 销 售 费用 、 财 务 费 用 ， 并 进行 数理 统计 汇总 ， 提 出 改进 对 策 及 目标 的 



































































































































































































































































































































.综合 上 述 持续 改进 内 容 ， 小 组 可 提出 但 不 限于 以 下 儿 方 面 的 改进 项 目 : 
i 质量 事故 等 )。 
(2) 简化 工艺 流程 、 优 化 加 工 方 法 ; 减少 设备 安装 、 模 具 更 换 及 机 器 调整 时 间 。 
(3) 过 长 的 生产 周期 满足 不 了 客户 的 要 求 。 
(4) 减少 不 创造 价值 的 活动 ， 如 报废 、 返 工 和 返修 〈 含 零 部 件 加 工 后 难以 装配 或 

无 法 交付 ， 需 报废 或 重新 加 工 )。 
(5) 减少 非 增值 使 用 场地 空间 〈 如 : 成品 或 在 制品 占用 不 必要 的 场地 和 空间 
(6) 过 程 输出 过 大 的 变 差 ,减少 产品 /过 程 波动 的 范围 。 

(7) 生产 线 、 设 备 初始 运转 能 力 达到 100%。 

(8) 多 次 试验 的 累计 结果 与 试验 要 求 不 符 。 

(9) 人 力 和 材料 的 浪费 (如 : 将 人 力 、 物 力 投入 不 增值 旦 不 是 必需 的 过 程 ， 或 者 
人 未 尽 其 力 ， 物 未 尽 其 用 )。 

(10) 过 多 的 搬运 和 储存 、 改 进 制造 过 程 的 物料 搬运 管理 。 

ed nn a ia 

(12) 客户 不 满意 〈 如 : 抱怨 、 、 错 送 、 履 约 不 全 、 客 户 的 顾虑 、 售 后 保证 
欠 佳 等 )。 

(13) 优化 生产 节拍 时 间 ， 考 虑 同步 物流 ， 解 决 生产 中 “ 尊 颈 ”问题 。 

(14) 节约 和 爱护 资源 (如 : 物流 环节 /房屋 建筑 /生产 场地 /装备 物资 /环保 /降低 水 、 
电 、 气 能 源 的 消耗 )。 
6. 改进 目标 : 主要 是 针对 年 度 经 营 指标 中 已 经 达成 的 项 目 再 进行 改进 ， 以 持续 
地 关注 于 产品 特性 及 制造 过 程 参数 变 差 的 控制 和 减 小 , 以 便 更 好 地 服务 于 客户 达到 客 
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5.5 确定 改进 措施 及 措施 评审 
改进 小 组 讨论 提出 改进 措施 , 并 由 各 部 门 主管 共同 对 改进 措施 进行 评审 , 其 评 
审 应 予以 记录 (如 会 议 纪 要 等 )， 若 措施 可 行 则 予以 实施 ， 若 措施 不 可 行 则 应 重新 收 
集资 料 并 进行 再 分 析 ， 包 括 重 新 提出 改进 措施 和 评审 等 。 
5.6 改进 实施 
总 经 办 组 织 并 依 PDCA 循环 和 改进 措施 进行 实施 ， 同 时 做 好 改进 的 跟踪 和 落 
实 ， 必 要 时 应 辅 以 相关 人 员 的 技能 培训 ， 以 确保 改进 项 目 更 好 、 更 顺利 地 实施 。 
5.7 改进 实施 效果 评估 
改进 小 组 进行 改进 实施 效果 的 评估 ， 若 经 评审 确认 已 达到 改进 目的 ， 就 应 及 时 修 
订 相 关 控 制 计划 及 作业 指导 书 ， 以 保持 产品 特性 和 制造 过 程 参数 的 改进 成 果 ， 并 将 评审 
结果 记录 于 《持续 改进 项 目 报告 为 如 果 改 进 未 达到 目的 ， 则 首先 考虑 是 否 应 重新 提出 改 
进 措施 和 评审 ， 其 次 考虑 是 否 应 重新 收集 资料 并 进行 再 分 析 等 。 
5.8 标准 化 及 标准 化 的 执行 
若 该 改进 效果 有 效 则 进入 标准 化 ,随后 执行 改进 后 的 标准 化 及 管理 制度 完善 ; 并 
保持 改进 成 果 ， 在 进入 下 一 个 持续 改进 循环 中 。 
5. 9 持续 改进 技术 的 应 用 
小 组 应 结合 需要 使 用 如 下 改进 技术 ， 必 要 时 对 小 组 人 员 了 予以 培训 ， 但 不 限于 此 。 
1. PDCA 循环 、 控 制图 。 
2. 设备 总 效率 。 
3. 过 程 能 力 调查 。 
4. 价值 分 析 。 
5. 动作 /人 机 工程 分 析 。 
6 
7 
8 
9 
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， 防 错 技术 。 
. 质量 功能 展开 (QFD)。 
. 体系/ 过程/ 产品 审核 及 供 方 评价 。 
. 质量 成 本 分 析 。 
6.0 支持 文件 〈 无 ) 
7.0 记录 
“持续 改进 计划 ” WL-QSR17-01-C 
“持续 改进 项 目 报告 ” WL-QSR17-02-C 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
持续 改进 管理 流程 如 图 5-13 所 示 。 
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收集 事实 (资料 ) 
事实 (资料) 研究 、 分 析 
提出 改进 项 及 目标 













不 可 行 


可 行 
改进 实施 











合格 
标准 化 
执行 改进 后 的 标准 化 及 管理 制度 完善 












































图 5-13 ”持续 改进 管理 流程 图 














【案例 5-16】 纠正 和 预防 措施 控制 程序 (此 文件 由 纠正 控制 程序 和 预防 
控制 程序 整合 而 成 ) 














1.0 目的 
对 产品 和 过 程 的 不 符合 采取 措施 ， 确 保 不 符合 项 目 得 到 及 时 有 效 的 纠正 和 预防 。 
2.0 范围 
适用 于 公司 消除 在 质量 管理 体系 、 过 程 、 产 品 、 服 务 等 方面 已 存在 或 潜在 的 不 符 
合 或 缺陷 的 纠正 和 预防 。 
3.0 职责 
1. 品质 部 门 负责 组 织 相 关 部 门 对 质量 管理 体系 、 过 程 、 产 品 、 服 务 中 出 现 的 和 
潜在 的 不 符合 原因 进行 分 析 , 并 批准 一 般 性 产品 质量 问题 纠正 和 预防 措施 报告 及 负责 
对 纠正 和 预防 措施 的 验证 工作 。 
2. 管理 者 代表 负责 审核 质量 管理 体系 方面 、 重 大 产品 质量 方面 的 纠正 和 预防 措 
施 报告 ， 并 报 总 经 理 批准 。 
3. 有 关 责 任 部 门 负责 制定 纠正 和 预防 措施 并 实施 。 
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4.0 定义 (无) 

5.0 操作 流程 

5.1 纠正 和 预防 措施 控制 流程 〈《 见 附件 ) 

5.2 纠正 和 预防 措施 的 信息 来 源 

正和 预防 措施 的 信息 来 源 包括 但 不 局 限于 以 下 儿 个 方面 。 
来 料 、 过 程 、 成 品 等 检验 和 试验 结果 。 
产品 不 符合 报告 。 
内 、 外 部 质量 信息 反馈 。 

内 、 外 部 的 各 种 审核 、 评 审 报告 。 
客户 建议 和 投诉 ， 产 品 退货 。 
管理 评审 结果 。 
统计 技术 应 用 分 析 的 结果 。 
员工 的 建议 。 
.内 、 外 部 客户 满意 度 测量 结果 。 
5.3 存在 或 潜在 的 不 合格 描述 

品质 部 应 就 质量 管理 体系 、 过 程 、 产 品 、 服 务 等 方面 已 存在 或 潜在 的 不 合格 事项 
进行 确认 ， 以 便 了 解 不 合格 发 生 的 条 件 或 环境 、 不 良 比 例 、 使 用 操作 等 内 容 。 

1. 当 供 方 来 料 或 公司 内 部 已 存在 不 合格 或 潜在 的 不 合格 事项 ， 如 来 料 不 合格 统 
计数 据 、 生 产 加 工 或 装配 时 产生 的 “装配 工序 质量 记录 ”“ 装 配 工序 质量 统计 表 ” 等 ; 
品质 部 应 以 “纠正 预防 对 策 表 ”提出 已 存在 或 潜在 的 不 合格 现象 ， 必 要 时 附 上 图 片 、 
不 良 样品 等 ， 以 便 后 续 供 方 或 公司 内 相关 部 门 进 行 原因 分 析 。 

2. 当 有 客户 投诉 反馈 时 ， 由 营销 部 门 填写 “客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” 送 品质 冲 
门 ， 并 参照 “客户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ”执行 ， 若 客户 有 要 求 时 ， 须 采用 客户 指 
定 的 方法 、 步 又 、 表 单 格式 等 回复 客户 。 

3. 内 部 审核 中 发 现 的 不 符合 按 “ 内 部 质量 审核 程序 ”要 求 记录 不 合格 ， 并 分 析 
原因 、 制 定 、 实 施 纠正 和 预防 措施 。 

5.4 存在 或 潜在 的 不 合格 根本 原因 分 析 

1. 当 发 生 过 程 、 产 品 、 服 务 等 方面 的 质量 问题 及 重复 发 生 的 不 符合 时 ， 由 技术 、 
开发 、 品 质 、 生 产 等 相关 部 门 组 成 改进 小 组 〈 以 下 简称 小 组 ) 讨论 ， 且 各 相关 责任 部 
门 应 从 人 员 、 机 器 设备 、 物 料 、 方 法 、 环 境 等 方面 进行 分 析 ; 如 根据 来 料 不 合格 的 统 
计数 据 ， 以 及 用 “装配 工序 质量 记录 ”“ 装 配 工序 质量 统计 表 ” 统 计生 产 加 工 或 装配 
时 产生 的 缺陷 、 内 外 部 审核 结果 、 质 量 记 录 、 客 户 的 意见 、 重 复发 生 不 符合 情况 等 信 
息 进 行 分 析 ， 判 断 潜在 不 符合 的 可 能 性 及 其 严重 性 ， 并 分 析 其 产生 的 原因 ， 分 别 记录 
于 “纠正 预防 对 策 表 ”“ 客 户 反 馈 / 纠 正 预 防 报告 >， 随 后 小 组 应 进一步 收集 数据 、 调 
查分 析 ， 直 至 发 现 产 生 不 符合 的 根本 原因 。 
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大 与 








2. 当 质量 管理 























体系 出 现 不 合格 时 ， 各 部 门 对 涉及 本 部 门 质量 管 























里 体系 的 不 符合 进行 
































ZX 上 





原因 分 析 ， 并 透 过 于 








5.5 提出 纠正 预防 措施 及 其 措施 评估 


1. 小 组 





措施 的 有 效 物 











进行 评估 。 








EE 性 、 出 现 频次 和 可 识别 性 ， 





















































以 便 





施 分 别 记录 于 “纠正 预防 对 策 表 ” 
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. 纠正 
































与 预防 的 周期 或 所 用 时 间 











“客户 反馈 / 纠 ] 


此 采 


























用 找到 根本 不 合格 原因 ， 按 “内 部 质量 审核 程序 ”要 求 记录 。 














依据 上 述 原 因 分 析 找 出 并 确定 临时 纠正 措施 ， 以 限制 损失 的 进一步 扩大 ; 


并 确定 消除 潜在 不 符合 原因 所 需 的 预防 措施 , 并 由 品质 部 组 织 小 组 就 采取 纠正 与 预防 








内 部 或 外 部 出 现 的 已 存在 或 潜在 不 符合 ， 必 要 时 各 责任 部 门 应 考虑 不 
取 预 防 措施 达到 永久 改善 ， 并 将 措 
FE 预防 报告 ”。 

长 短 应 与 确定 的 根本 原因 、 纠 正 措施 和 实施 























有 效 性 监视 相 一 致 ， 对 于 客户 投诉 处 理 的 周 





5.6 实施 措施 及 验证 


所 采取 的 纠 ] 
相 适 应 ， 并 采取 适当 的 防 错 技术 ; 
任 部 门 实施 整改 、 跟 踪 、 记 录 ， 
记录 于 “纠正 预防 对 策 表 ”“ 客 户 反 馈 / 纠 ] 
纠正 和 预防 措施 的 效果 确认 、 标 准 化 
E 和 预防 措施 的 效果 验证 后 发 现 : 若 措 施 未 达到 预期 的 效果 时 ， 必 
须 重新 进行 原因 分 析 并 制订 措施 ， 跟 踪 实 施 、 监 督 验证 ， 直 至 达到 预期 效果 。 








效 性 
5.7 


， 并 分 别 





1. 小 组 在 对 纠 

















E 和 预防 措施 应 与 问题 的 重要 怕 








其 要求 参见 “客户 反馈 和 售后 服务 工作 








E、 潜 在 问题 或 所 过 到 不 合格 的 影响 程度 























乍 确定 消除 存在 或 潜在 不 符合 原因 所 需 的 措施 后 ， 由 






































品质 部 门 采 / 
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测试 、 实 验 、 统 计 等 方式 验证 措施 的 有 





E 预 防 报告 ”。 
















































































2. 如 果 
































措施 达到 了 预期 的 效果 : 





各 责 任 部 问 应 举 一 反 a | 将 已 采 上 J 





















































工控 制 手段 应 ) 
系 文件 中 ， 以 消除 其 潜在 








到 类 似 








的 产品 和 过 程 中 , 并 将 有 关 措 施 纳入 技术 文件 或 质量 管理 


的 纠正 措施 
理 体 





















































对 策 表 ”客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” 


3. 纠正 











的 不 合格 ， 即 标准 化 或 水 平展 开 ， 并 分 别 记 录 于 “纠正 预防 














和 预防 措施 的 改进 状况 ， 品 质 部 门 每 月 应 定 





























以 1 























真正 落实 到 位 ， 
措施 的 实施 情况 必须 提交 管 
供 方 的 合作 关系 ， 实 现 供 方 、 纪 









































里 评审 ， 以 人 





























6.0 支持 文件 
“客户 反馈 和 售后 服务 工作 指示 ” 








“内 部 质 


7.0 记录 


量 审核 程序 ” 














配 工 





序 质 量 记录 ” 














CI 














i 
序 质 量 统计 表 ” 





[ 防 对 策 表 ” 














期 对 改进 项 目 作 统计 跟踪 ， 
































其 跟踪 情况 记录 于 “纠正 和 预防 措施 改进 跟踪 表 ”， 纠 正和 预防 
i 后 续 改进 或 提升 组 织 对 客户 的 服务 质量 和 与 
昌 织 、 客 户 之 间 的 互利 共 说 。 








WL-WI-09 
WL-QP-14 


WL-QSR18-01-C 
WL-QSR18-02-C 
WL-QSR18-03-C 
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“客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” WL-QSR07-24-C 
“纠正 和 预防 措施 改进 跟踪 表 ” WL-QSR18-04-C 
8.0 ”绩效 评价 指标 (上 略 ) 
9.0 附件 
纠正 和 预防 措施 控制 流程 如 图 5-14 所 示 。 


存在 或 潜在 的 不 合格 描述 














Ba 





























图 5-14 纠正 和 预防 措施 控制 流程 图 
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6.1 ”概述 

6.2 ”工作 指示 的 编写 原则 

6.3 工作 指示 (或 作业 指导 书 ) 编写 的 “常见 病 ” 
6.4 五 大 工具 中 APQP、FMEA 的 实战 应 用 经 验 分 享 
6.5 工作 指示 中 的 关键 案例 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


6.1 概述 


6.1.1 工作 指示 的 性 质 与 作用 


在 ISO 9001:2008 标准 的 4.2.1 d) 中 规定 :“ 质 量 管理 体系 文件 应 包括 组 织 确定 的 为 
确保 其 过 程 有 效 策划 、 运 作 和 控制 所 需 的 文件 和 记录 ” 同样 在 标准 的 7.5.1 b) 中 也 明 
确 指 出 :“ 必 要 时 ， 获 得 作业 指导 书 ” 而 在 ISO/TS 16949:2009 标准 〈 或 技术 规范 ) 中 
的 7.5.1.2“ 作 业 指 导 书 ”一 节 中 也 明确 规定 了 :“ 组 织 应 为 所 有 负责 影响 产品 质量 的 过 
程 操作 人 员 ， 提 供 形 成 文件 的 作业 指导 书 ， 这 些 指导 书 应 在 工作 岗位 易于 得 到 。 这 些 指 
导 书 应 来 自 于 诸如 质量 计划 、 控 制 计划 及 产品 实现 过 程 。” 于 是 我 们 不 难看 出 工作 指示 
或 作业 指导 书 ， 就 是 规定 某 项 具体 的 管理 或 活动 如 何 展开 的 文件 。 它 是 针对 某 个 指定 的 
管理 或 操作 岗位 、 工 作 、 活 动 ， 并 为 确保 该 活动 、 工 作 、 岗 位 的 要 求 能 够 得 到 实现 ， 
对 该 管理 岗位 或 操作 活动 的 人 员 应 如 何 具体 操作 作 了 明文 规定 。 为 了 确保 产品 质量 ， 必 
须 严 格 执行 这 一 项 管理 或 活动 ， 否 则 就 会 导致 组 织 的 产品 不 合格 ， 甚 至 出 现 安全 问题 ， 
和 危害 到 人 员 的 生命 财产 安全 。 如 设备 的 操作 、 维 护 、 保 养 作 业 指导 书 ， 材 料 酸 洗 、 除 锈 
工作 指示 ， 模 具 管 理 规定 或 工作 指示 等 ， 以 及 与 生产 制造 有 密切 关系 的 工艺 文件 ， 作 业 
指导 书 等 就 属于 此 类 文件 。 

工作 指示 (或 作业 指导 书 ) 常 是 质量 程序 文件 的 引用 或 支持 性 文件 ， 通 常 也 叫 “ 三 
级 文件 ” 它 是 详细 描述 各 作业 操作 活动 、 质 量 管理 活动 怎么 做 ， 怎 样 具体 操作 的 文件 。 
组 织 应 对 关键 活动 进行 规定 和 实施 控制 , 如 规定 作业 员 如 何 操作 , 如 何 做 自 检 、 互 检 等 ， 
以 及 规定 过 程 质量 人 员 如 何 抽样 、 检 验 、 记 录 等 。 作 业 指 导 书 是 供 从 事 具 体操 作 的 人 员 ， 
或 从 事 具 体 业 务 的 管理 人 员 使 用 ， 它 常常 被 置 于 现场 指导 作业 。 

“三 级 文件 ”对 于 一 个 组 织 的 各 个 过 程 的 活动 细节 的 控制 是 否 到 位 ， 以 及 组 织 的 产 

品 或 实物 质量 是 否 稳定 、 可 靠 等 起 着 至 关 重 要 的 作用 。 工 作 指示 或 作业 指导 书 的 作用 及 
重要 性 ， 主 要 表现 在 如 下 几 个 方面 : 
1) 确保 各 个 具体 的 管理 或 操作 过 程 或 活动 有 规范 可 依 ， 使 其 操作 或 管理 规范 化 、 
标准 化 ， 最 终 保 证 过 程 受 控 稳 定 ， 输 出 稳定 且 能 够 满足 客户 要 求 的 产品 。 

2) 保证 产品 活动 、 工 作 、 管 理 、 过 程 的 质量 。 

3) 是 过 程 持 续 改 进 的 基础 ， 更 有 益 于 工艺 技术 ， 工 艺 知识 的 积累 ， 产 品 、 工 艺 等 
核心 技术 的 提升 。 

4) 也 是 组 织 中 管理 和 操作 的 延续 性 保障 ， 并 对 第 二 、 三 方 认证 提供 文件 化 的 证 明 。 


6.1.2 ”工作 指示 的 内 容 


工作 指示 或 作业 指导 书 大 致 又 分 两 大 类 : 一 类 是 用 于 指导 某 项 具体 管理 工作 的 文 
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第 6 章 工作 指示 



































































































































































































































牛 。 如 设备 管理 工作 指示 (有 的 也 划 为 二 级 程序 文件 ， 如 设备 管理 程序 ) 、 工 装 夹具 模 
上 管理 规范 等 ; 但 是 它 与 程序 文件 的 管理 工作 不 一 样 ， 二 级 程序 文件 常规 定 的 大 多 是 跨 
部 门 ， 而 又 不 拘泥 于 细节 ， 较 广 的 各 部 门 间 的 管理 工作 ， 它 们 描述 一 个 过 程 的 大 致 走 扬 
或 流程 。 另 一 类 是 用 于 指导 某 项 具体 操作 工作 的 文件 ， 如 包 闭 作业 指导 书 ， 工 装 夹具 模 
具 维 修 保养 作业 指导 书 ; 它们 都 是 放置 在 现场 ， 用 于 现场 操作 的 具体 指示 ; 它们 是 更 加 
羊 作 



































说 明 如 何 开展 菜 项 具体 的 管理 工作 或 某 项 活动 的 具体 操作 ; 它们 都 是 有 具体 的 操作 
要 求 、 检 验 条 件 ， 对 活动 做 判定 的 详细 内 容 等 。 

工作 指示 的 主要 内 容 包括 : 所 描述 或 规范 的 操作 或 活动 的 目的 、 范围 、 定 义 、 职责 、 
分 工 、 何 时 、 何 地 、 谁 做 什么 具体 工作 《〈 即 依据 什么 做 何 操作 或 检验 等 ) ， 并 将 所 做 的 
操作 工作 用 规范 的 表单 记录 下 来 ， 有 时 还 要 做 出 判定 合格 与 否 ， 有 的 还 有 参考 文件 及 附 
件 等 内 容 。 通 常 在 具体 操作 中 应 写 明 该 操作 所 用 到 的 机 器 、 设 备 、 工 装 、 夹 具 、 物 料 ， 
所 采用 的 方法 工艺) ， 组 织 应 提供 的 环境 以 及 人 员 等 具体 事项 。 

至 于 “三 级 文件 ”《〈 工 作 指示 ) 的 多 少 、 繁 向、 格式 等 应 依 组 织 的 人 员 技 能 、 素 质 、 
产品 的 复杂 程度 、 工 艺 难度 以 及 工艺 路 线 长 短 , 产品 品种 等 因数 来 决定 , 而 不 能 一 概 而 论 。 


6.2 ”工作 指示 的 编写 原则 


前 面 一 节 提 到 过 工作 指示 分 为 两 大 类 : 即 管理 性 的 工作 指示 《或 管理 规定 ) 和 操作 
性 的 作业 指导 书 〈 也 叫 SOP， 即 标准 作业 指导 书 ) 。 工 作 指示 或 作业 指导 书 的 编写 一 样 
也 应 在 遵循 前 面 提 到 的 一 些 通 用 性 的 文件 编写 原则 外 ， 还 得 遵守 如 下 原则 : 
1) 模板 化 、 标 准 化 ， 以 便 统一 格式 、 方 便 编号， 提升 编 写 效 紊 。 如 后 面 的 模板 范 
列 或 工作 指示 案例 均 能 提供 参考 或 示范 作用 。 
2) 由 于 工作 指示 文件 具有 具体 性 和 针对 性 ， 那 么 在 编写 时 就 应 使 其 内 容 具 有 确定 
性 : 指明 何人 ， 用 什么 方法 、 材 料 、 设 备 等 ， 具 体 要 干 何事 ， 要 达到 什么 要 求 ， 怎 样 检 
查 、 判 定 等 确定 的 内 容 而 不 是 模棱两可 的 ;以 达到 产品 过 程 的 稳定 ， 确 保 产 品质 量 潍 
致 、 稳 定 ， 满 足 客 户 要 求 ， 增 强 客户 满意 度 。 

3) 注意 工艺 参数 、 操 作 规定 的 正确 性 、 准 确 性 。 这 也 是 最 基本 的 要 求 ， 但 同时 也 
应 注意 产品 或 过 程 的 特殊 性 。 

4) 注意 工作 指示 《或 管理 规定 或 作业 指导 书 ) 对 “二 级 文件 ”的 细 化 、 展 开 和 接 
口 支持 以 及 衔接 作用 。 即 凡是 在 程序 文件 中 提 及 到 的 工作 指示 ， 那 么 在 “三 级 文件 ”的 
工作 指示 (或 管理 规定 ) 中 必须 应 有 该 文件 存在 ， 这 样 才能 够 保持 体系 文件 系统 的 连贯 
和 衔接 ， 便 于 使 用 者 理解 、 使 用 和 执行 。 


6.3 工作 指示 《或 作业 指导 书 ) 编写 的 “常见 病 ” 


笔者 结合 自身 多 年 来 在 体系 诊断 、 改 进 、 优 化 、 建 立 、 审 核 ， 以 及 在 不 同行 业 或 类 
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型 的 组 织 中 从 二 
业 和 


已 对 
目 - 可 : 


1 . 


Y 








动 的 具体 操作 方法 作出 了 更 为 详 


体系 反 




















行 和 咨询 方 
书 ) 的 “常见 病 ” 作 如 下 说 
工作 指示 或 作业 指导 书 不 能 支持 程序 文件 
工作 指示 是 对 程序 文件 起 支撑 、 补 充 和 4 


本 系 文件 实 战 解密 





的 经 验 ， 针 对 组 织 (企业) 在 编写 工作 指示 (或 作 
明 ; 


























化 的 作用 ， 并 对 程序 文件 中 某 个 过 程 或 活 






































六， 在 体系 文 伯 








中 就 应 有 相 





的 工作 指示 能 对 











应 的 工 
其 相应 内 容 做 具体 


人 





的 立 述 。 凡 是 在 程序 文件 中 提 到 或 引用 了 的 工作 指 
作 指示 文件 存在 或 出 现 ， 并 且 要 求 程序 文件 中 所 提 到 


下文 伯 
的 规定 ; 然而 在 文件 编写 的 实际 中 ， 常 常 出 现 工作 指 




































































HH 

















示 或 作业 指导 
2. 对 程序 


程序 文人 























以 互相 转换 。 
划 为 三 级 文件 。 





书 与 各 


人 


示 是 更 具体 、 详 
们 的 界限 常常 在 体系 策划 时 ， 依 据 标准 
出 规定 。 有 时 因 组 织 的 类 型 、 规 模 、 过 程 特点 、 产 品 等 不 同 ， 而 程序 文 伯 
如 有 的 企业 和 








序 文 伯 
文件 


F 是 规定 跨 部 门 间 某 部 门 中 





不 
与 工作 指示 的 界限 未 分 清 





匹配 、 不 衔接 的 浆 病 。 














的 谁 、 在 何 时 、 从 事 菜 项 活动 的 文件 ， 而 工作 指 








口 

















地 说 明和 























序 文 从 





整个 过 程 中 茶 一 环节 活动 的 操作 或 管 











里 文件 。 它 























设备 管 


E22 
大 四 








的 要 点 在 手册 、 程 序 文件 、 工 作 指示 对 应 表 中 做 
与 工作 指示 可 
F， 而 在 某 些 企业 它 却 又 被 





















































的 文件 作为 二 级 文件 





里 方 





3. 质量 管理 体系 文件 未 与 组 织 内 的 行政 管理 系统 文件 区 分 开 


为 了 避免 组 织 内 的 不 同体 系 或 系统 搅 在 一 起 开 


























不 清 , 笔者 建议 应 分 开 。 如 公司 的 绩效 考 











核 规定 、 考 勤 管 





4. 工作 指 


一 些 组 织 “ 三 级 文人 
量 手 册 中 各 部 门 职责 、 权 限 和 
定 ; 同时 ， 组 织 也 没有 很 好 地 注 ; 


汶 











里 制度 、 新 酬 让 








示 中 的 职责 、 
二 4 中 
































囊 利 管理 制度 等 就 不 应 纳入 质量 管理 体系 文件 中 。 

权限 和 相互 关系 与 手册 、 程 序 文件 不 一 致 

的 工作 指示 或 作业 指导 书 内 的 职责 、 权 限 的 描述 ， 不 是 依据 
的 划分 来 进行 叙述 ， 而 是 凭借 以 前 公司 的 经 验 或 想当然 来 确 
此 们 应 与 程序 文件 内 规定 的 职责 、 权 限 保持 一 致 。 



























































-不 





忌 、 











5. 产品 特性 和 性 能 要 求 的 规范 与 工作 指示 或 作业 指导 书 规定 不 匹配 


也 就 是 说 操作 者 依 作业 指导 书 所 做 出 8 
实验 设计 (DOE) 来 分 析 、 优 化 工艺 文人 
要 求 的 规范 已 更 改 、 升 级 ， 而 工作 指示 或 作业 
能 要 求 的 规范 来 制定 、 量 





nal 














书 未 依 产 品 特 愧 











4 产品 不 能 达到 客户 所 需 的 性 能 , 这 时 就 应 运 
[或 作业 指导 书 ， 有 时 也 会 因 产品 特性 和 性 
# 导 书 却 未 更 新 ;或 工作 指示 、 作 业 指 导 



































E 和 性 





时 又 避免 这 些 失误 的 出 现 ， 才 能 够 做 到 工艺 要 求 与 产品 的 性 


户 的 需求 。 
6. 未 考虑 


防 有 呆 、 防 错 











在 操作 所 | 
防 错 。 





工作 指示 文人 











F 核 、 检 查 等 。 组 织 内 部 只 有 不 断 地 优化 同 
能 相 匹 配 ， 进 而 达到 满足 客 



































F 中 , 编写 人 员 应 多 考虑 制造 、 组装、 测试 等 过 程 中 的 防 呆 、 














7. 未 对 异常 或 不 合格 所 出 现 的 情形 做 周密 考虑 


、\、 二 


一 旦 过 





程 
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或 产品 出 现 问题 时 ， 操 作 人 员 或 基层 管 怕 




















者 不 知道 该 转 入 哪个 过 程 去 处 
































8. 未 


TH 

















里 ， 导 臻 过 程 失控 或 运行 停滞 ， 从 而 影响 生产 或 产品 质量 。 
里 清 各 过 程 或 活动 的 所 有 输入 与 输出 及 其 应 控制 的 因子 (参数 ) 
组 织 要 想 过 程 稳定 受 控 ， 一 定 要 对 过 程 的 输入 、 输 出 全 部 识别 出 来 ， 并 加 以 控制 ， 
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否则 产品 就 会 出 现 问题 。 如 产品 在 设计 开发 立项 时 遗漏 了 产品 的 可 行 性 分 析 论 证 ， 当 产品 
设计 开发 进行 到 样 件 生产 时 ,通常 就 会 在 产品 的 选材 或 方案 选择 、 工 艺 流 程 设计 等 方 二 
现 这 样 或 那样 的 问题 ， 甚 至 导致 项 目 会 从 头 再 来 或 以 失败 而 告 
9. 未 编制 出 切合 组 织 实际 并 有 可 操作 性 的 工作 指示 











出 














终 。 














工作 指示 或 作业 指导 书 毕竟 是 针对 某 过 程 或 活动 的 具体 管理 事项 或 具体 活动 而 制 






































定 的 文件 ， 那 么 制定 者 就 应 对 整个 管理 过 和 
































时 或 活动 或 操作 了 如 指 掌 。 只 有 这 样 编制 出 的 

















工作 指示 ， 才 能 有 针对 性 和 能 够 控制 住 该 过 程 或 该 活动 。 如 材料 酸 洗 的 时 间 就 应 与 材料 





























的 大 小 ， 锈 蚀 程度 ， 酸 液 的 浓度 等 有 关 ;， 并 需 经 过 现场 反复 试验 才能 确定 出 合理 的 工艺 
参数 ， 否 则 编写 出 的 工作 指示 也 只 能 是 纸上谈兵 。 
10. 未 应 用 浅显 易 懂 的 语言 来 表达 工作 指示 文件 及 文件 格式 不 统一 



































一 个 企业 内 的 工艺 文件 或 检验 指导 书 五 花 八 门 ， 使 / 




















的 管理 






























































11. 工作 指示 或 作业 指导 书 未 实时 地 更 新 与 优化 
于 文件 本 身 都 是 动态 的 ， 工 作 指示 或 作业 指导 书 也 一 样 不 例外 ; 应 常 随 产 品 、 流 
程 、 过 程 要 求 的 更 改 、 升 级 ， 而 进行 工艺 或 作业 指导 书 的 更 新 、 优 化 。 











] 既 不 方便 ， 也 不 便于 文件 



































12. 文件 编写 结束 后 审核 、 批 准 人 员 盲 目 签字 而 现场 使 用 发 现 毛 病 多 























审核 、 批 准 人 员 盲 目 签字 ， 这 也 是 企业 在 工 





作 指示 或 作业 指导 书 编 写 中 的 一 大 弊病 。 




















平时 工作 忙 ， 审 核 人 员 不 做 现场 验证 ; 批准 











的 管理 人 员 顾 不 上 真正 把 关 就 已 经 签字 ， 到 了 












































现场 使 用 时 才 发 现 文件 问题 很 多 。 一 是 对 产品 或 过 程控 制 极 为 不 利 ， 二 是 伤害 了 使 用 者 ， 


























甚至 使 得 他 们 产生 抵触 心理 ， 以 后 往往 不 愿意 使 用 该 作业 指导 
总 之 ， 以 上 是 企业 在 三 级 文件 〈 工 作 指示 ) 编写 时 





















































» 





| 常 犯 的 毛病 ， 企 业 应 慎重 对 待 ， 








二 














避免 上 述 类 似 的 错误 发 生 ， 确 保 过 程 和 产品 受 控 、 稳 定 ， 增 强 客户 满意 度 和 信心 。 





44 五 大 工具 中 APQP、FMEA 的 实战 应 用 经 验 分 享 


6.4.1 企业 如 何 有 效 实施 产品 质量 先期 策划 和 控制 计划 《APQP ) 


1. APQP 的 五 大 阶段 及 各 阶段 的 主要 内 容 














在 讲解 企业 如 何 有 效 实施 产品 质量 先 





期 策划 和 控制 计划 


或 


(APQP) 以 前 ， 先 在 此 简 











单 地 介绍 APQP 五 大 阶段 及 各 阶段 的 主要 
示 说 明 ， 如 图 6-1 所 示 。 























内 容 ; 产品 质量 先 





区 





期 策划 (APQP) 的 概要 
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三 、 产 品 设计 和 开发 


一 、 顾 客 需 求 
1. 顾客 的 呼声 
1.1 市 场 研究 
1.2 保修 记录 和 
质量 信息 
1.3 小 组 经 验 
2 人 


略 
. 产品 /过 程 指标 
.产品 /过 程 设想 


六 . 量 产 、 反 馈 评 
定 和 纠正 措施 
. 量 产 
.减少 变 差 
.增进 顾客 满意 
. 增进 交付 、 服 务 
， 习 得 经 验 /成 功 


实践 的 有 效应 用 
. 降低 成 本 
. 量 产 /反馈 评定 


二 、 产 品 和 过 程 策 划 


1. 设计 目标 

2. 可 靠 性 和 质量 目标 
2 
4 
3 


初始 材料 清单 


. 初始 过 程 流 程 图 
.产品 和 过 程 的 初始 


特殊 特性 


.产品 保证 计划 
.产品 /过 程 策划 的 评 


审 及 管理 者 支持 


. 测量 系统 评价 
.初始 过 程 能 力 研究 
.生产 件 批准 
.生产 确认 试验 


.设计 失效 模式 及 后 


果 分 析 (DFMEA) 


. 可 制造 性 和 装配 设计 
.制造 样 件 -控制 计划 
. 工程 图 样 (包括 数学 数据 ) 
. 工程 规范 
.图样 和 规范 更 改 
. 新 设备 /工装 /设施 要 求 
.产品 和 过 程 特殊 特性 
. 量具 /实验 设备 要 求 

. 设计 评审 

. 设计 验证 

. 材料 (物料 ) 规范 

. 小 组 可 行 性 承诺 

. 产品 设计 和 开发 的 评审 及 


管理 者 支持 


四 .过程 设 计 和 开发 

， 包装 标准 和 规范 

. 产品 /过 程 质量 体系 评审 
.车 间 平 面 布 置 图 
.特性 矩阵 图 

， 过 程 失效 模式 及 后 果 分 析 


(PFMEA) 


0 
和 纠正 措施 的 评 和 
审 及 管理 者 支持 


.包装 评估 9 测量 系统 分 析 计划 
生产 控制 计划 10. 初始 过 程 能 力 研究 计划 


. 质量 策划 认定 
. 产品 和 过 程 设计 
确认 的 评审 及 管 


‘OO 天 OD 


11. 过 程 设计 和 开发 的 评审 
及 管理 者 支持 




















图 6-1 产品 质量 先期 策划 (APQP) 概要 图 





.APQP 的 益处 

便于 引导 组 织 内 部 的 资源 ， 使 顾客 满意 ， 最 终 达 到 超越 客户 需求 。 

促进 对 所 需 更 改 的 早期 识别 ， 避 免 晚期 更 改 给 组 织 所 带 来 的 巨大 损失 。 

以 最 低 的 成 本 及 时 提供 优质 产品 ， 这 也 与 项 目 管理 的 指导 思想 紧密 相关 。 

缩短 产品 投放 市 场 的 时 间 ， 双 方 都 基于 APQP 便于 交流 ， 并 且 能 有 效 地 减少 产 

品 与 过 程 中 的 模棱两可 和 错误 。 
@ 基于 双方 客观 的 标准 要 求 ， 大 大 降低 主观 因素 的 影响 ， 从 而 进行 有 效 的 集体 决策 。 
@ 输出 和 决策 过 程 的 文件 化 ， 管 理 和 技术 易于 得 到 复制 和 延续 ;特别 对 于 各 项 目的 


















































@e@@ 六 
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经 验 教 训 总 结 ， 新 成 员 的 培训 、 顾 客 需求 迅速 估计 、 可 行 概 念 的 改变 等 都 有 非常 大 的 神 益 。 

3， 控制 计划 

(1) 控制 计划 概述 

ge I te he 二 构 化 的 方法 。 
有 于 零 部 件 、 产 品 和 过 程 的 整个 系统 ， 组 织 内 可 设计 、 选 择 和 实施 具有 附加 值 的 控制 方法 。 
tas 衬 案 例 中 的 “控制 计 
划 表 ”是 用 来 给 组 织 示范 如 何 将 信息 文件 化 的 模板 ;只 有 包含 了 相同 信息 ， 才 可 以 使 用 
替代 格式 。 
3) 控制 计划 不 能 代替 包含 有 详细 信息 的 过 程 操 作 或 检验 的 指导 书 〈 或 标准 作业 指 
导 书 ) 。 

4) 控制 计划 是 整个 质量 体系 不 可 分 割 的 重要 部 分 ， 并 是 一 个 动态 文件 ， 它 应 及 时 
更 新 与 优化 ， 以 达到 满足 人 们 不 断 变化 的 需要 ， 或 适应 不 断 更 新 的 过 程 变化 需要 

5) 组 织 为 了 实现 过 程控 制 和 改进 其 有 效 性 ， 应 对 过 程 有 一 个 基本 的 了 解 。 为 了 达 
到 对 过 程 更 深入 的 了 解 ， 通 常 组 织 内 需 建 立 一 个 多 方 论 证 小 组 ， 通 过 利用 所 有 可 用 的 信 
息 来 制定 控制 计划 ， 这 些 信息 通常 包括 ; 

@ ”过程 流程 图 ， 系 统 / 设 计 / 过 程 失效 模式 及 后 果 分 析 。 

@ 特殊 特性 ， 从 相似 零件 或 产品 所 得 到 的 经 验 ， 小 组 对 过 程 的 了 解 。 

@ 设计 评审 以 及 优化 方法 ， 如 QFD“〔〈 质 量 功能 展开 ) 、DOE (实验 设计 ) 等 。 

(2) 控制 计划 的 阶段 

控制 计划 是 控制 零 部 件 、 产 品 和 过 程 的 系统 文件 ， 控 制 计划 包 括 以 下 三 个 独立 
的 阶段 : 

@ 样 件 : 在 样 件 制 造 过 程 中 ， 对 尺寸 测量 和 材料 与 性 能 试验 的 描述 。 

@ 试 生 产 : 在 样 件 试制 之 后 ， 全 面 生产 〈( 即 批量 生产 ) 之 前 所 进行 的 尺寸 测量 和 
材料 与 性 能 试验 的 描述 。 

@ 生产 : 在 大 批量 生产 中 ， 将 提供 产品 特性 、 过 程 特性 、 过 程控 制 、 试 验 和 测 
系统 的 综合 控制 文件 。 

(3) 制定 并 实施 控制 计划 的 益处 

@ 在 质量 方面 :控制 计划 方法 减少 了 浪费 并 提高 了 在 产品 设计 、 制 造 和 装配 中 的 
产品 质量 ; 这 一 结构 性 方法 为 产品 和 过 程 提供 了 一 完整 的 评价 。 控 制 计 划 不 仅 识别 过 程 
寺 性 ， 并 且 帮 助 组 织 识 别 过 程 特性 中 易 导 致 产品 特性 变 差 (输出 变量 ) 的 变 差 源 〈 输 入 




















nn 



























































































































































































































































































































































































































































ls 
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) 的 控制 方法 。 

@ 在 顾客 满意 度 方面 : 控制 计划 聚焦 于 将 资源 用 于 对 顾客 来 说 是 重要 特性 的 方 

a te 

以 有 助 于 在 不 影响 产品 或 服务 质量 的 情况 下 ， 降 低 成 本 。 
@ 在 交流 方面 : 和 

特性 、 控 制 方法 和 特性 测量 中 的 具体 变化 等 。 







































































四 
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4. 实施 产品 质量 先期 策划 和 控制 计划 (APQP) 








企业 要 有 效 实施 产品 质量 














够 应 | 
































史 


先 




















































































































次 ， 组 织 





期 策划 和 控制 计划 (APQP) ， 首 先 ， 组织 内 应 有 懂得 和 能 
该 方法 的 人 才 〈 必 要 时 可 外 聘 或 寻找 外 部 咨询 机 构 进行 支持 ) ; 其 


部 应 



























































该 对 APQP 所 包括 的 阶段 和 各 阶段 所 包含 的 要 素 有 一 个 详细 的 理解 ， 并 转化 为 可 以 操作 实 
施 的 文件 ， 再 次 ， 组 织 应 了 解 该 方法 各 阶段 应 用 的 时 机 (起 始 节 点 ) 和 约束 条 件 ( 下 一 个 
阶段 开始 所 应 当 具 备 的 条 件 等 ) ; 最后， 关键 的 还 是 组 织 内 部 应 持续 地 推行 和 有 效 实施 ， 
这 是 根本 也 是 最 基本 的 要 求 ; 那么 ， 企 业 中 人 们 又 该 如 何 运用 “项 目 管理 ”和 “计划 、 执 
行 、 检 查 、 改 进 (PDCA) ”的 指导 思想 来 系统 地 建立 APQP 方法 呢 ? 

1) 组 织 内 前 期 对 APQP 的 了 解 、 学 习 或 咨询 是 非常 必要 的 。 

2) 建立 实施 APQP 的 项 目 小 组 ， 并 制定 实施 APQP 的 项 目 计 划 。 





3) 






































依据 APQP 指南 进行 培训 和 实施 (应 
















































































j) ， 对 APQP 各 个 阶段 进行 评审 。 








4) 对 APQP 各 阶段 的 问题 点 进行 改进 、 完 善 。 

5) 持续 实施 并 运用 PDCA 进行 整体 的 改进 与 优化 。 

6) 标准 化 以 及 在 其 他 产品 应 用 中 的 推广 。 

5. 深入 应 用 APQP 方法 

当 组 织 内 具备 了 既 懂 得 又 能 应 用 APQP 方法 的 人 才 ， 同 时 组 织 又 在 “项 目 管理 ”和 








“PDCA” 的 指导 思想 下 系统 地 建立 了 APQP 方法 ; 
APQP 方法 呢 ? 
(1) APQP 和 产品 创新 与 设 
产品 从 设计 开发 到 批量 生产 应 该 有 一 套 完整 
根据 策划 和 控制 计划 制定 各 阶段 的 作 
样机 、 试 生产 (或 叫 小 批量 生产 ) 及 量 产 等 各 个 阶段 的 管理 








应 用 





















































才 方法 (PIDM) 的 结合 
























































到 合理 控制 ， 











划 ， 才 能 够 依据 产品 


最 终 实现 或 满足 客户 的 要 求 。 组 

















APQP 与 产品 的 下 
合 起 来 ， 否 则 缺 一 则 





“ 踊 ” 
>» 








划 与 产品 











发 流程 





I 过程 的 策划 
发 、 






































的 质量 策划 和 控制 计划 ,以 从 
上 方式 与 质量 活动 ,确保 策划 小 组 在 





那么 组 织 内 又 该 如 何 更 深入 有 效 地 





























如 上 口 


活动 有 序 、 有 效 
织 只 有 对 产品 和 过 程 进 行 合 理 、 
步 步 实现 产品 的 创新 与 设计 。 

设计 流程 犹如 一 个 人 的 “两 条 腿 ” 一 样 ， 他 

















组 织 能 够 
开发 产品 原形 
也 运作 和 得 
































这 系统 也 就 “残废 ”了 ， 而 上 
EE 的 有 机 而 紧密 地 结合 应 用 
的 境界 。 这 种 结合 所 产生 的 结构 化 的 方法 ， 如 “产品 创新 与 设 i 





既 确 保 产品 在 满足 | 
的 发 生 和 提升 整体 产品 的 可 靠 怕 
CPIDM) 模型 框 


























产品 质量 先 








， 也 使 得 APQP 的 应 用 

















头 客 的 进度 、 成 本 、 质 量 要 求 和 














期 望 的 同时 ， 

















被 提升 到 了 


科学 的 策 


门 必须 有 机 地 结 
期 策划 和 控制 计 





个 更 高 











也 能 更 好 : 

















E。APQP 与 看 








图 如 图 











(2) APQP 各 阶段 输入 、 输 





6-2 所 示 。 














出 的 落地 应 用 





























组 织 在 应 用 











APQP 前 





定 要 ] 
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(3) 组 织 


组 织 最 终 要 把 所 策划 的 


ee1/4e 











理 清 各 个 阶段 的 输 














内 APQP 应 ) 




















程 结合 应 用 











的 产品 创新 与 



































才 方法 (PIDM) ”; 
地 预防 不 


br 


蔬 
良品 


设计 方法 








入 、 输 出 ， 并 把 各 个 阶段 的 输入 、 输 出 
转化 成 实际 工作 表单 (或 文件 ) ， 并 严格 地 落 到 实处 ， 这 样 才 便 于 落地 应 用 
的 关键 是 对 各 阶段 所 策划 的 具体 内 容 有 效 实施 

内 容 转 化 为 产品 设计 输出 、 过 程 设计 输出 以 及 控制 计划 , 再 应 用 


APQP。 

















第 6 章 工作 指示 





























产品 设计 的 输出 转化 为 构成 客户 产品 的 零 部 件 ， 同 时 通过 过 程 设计 输出 转化 到 控制 计划 中 
去 ; 最 后 组 织 应 用 控制 计划 来 落实 制造 过 程 的 监管 ， 以 确保 过 程 的 稳定 ， 实 现 产品 的 稳定 和 



























































一 致 ， 进 而 达到 满足 客户 需要 ， 增 强 客户 满意 和 组 织 上 自身 市 场 竞争 能 力 。 


产品 评审 委员 会 (PRB) 或 
产品 综合 投资 管理 团队 一 (IPMT) 

















CEO| VP | VP VP | VP 
GM | Mag.1|Mag.2 | Mag.3|Mag.n 


阶段 评审 









产品 创新 与 设计 方法 
(PIDM) 的 结构 化 流程 









的 发 


绩效 管理 : 基于 战略 和 经 营 计 划 及 流程 的 KPI 系统 


核心 工具 : APQP+QFD+FMEA+PRT+MSA+SPC+PPAP 
图 6-2 ”产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 模型 框图 


跨 部 门 多 功能 团队 
































这 


注 : 产品 创新 与 设计 方法 PIDM) 的 结构 化 流程 如 图 9-1 所 示 。PRT 一 产品 可 靠 性 试验 。 
(4) APQP (输出 文件 ) 、 流 程 图 、 控 制 计 划 、SOP (WI) 的 连贯 应 用 
控制 计划 与 其 他 设计 输出 的 文档 应 具有 系统 性 、 一 致 性 和 逻辑 性 ， 并 要 做 好 控制 计 
划 的 动态 管控 〈 它 应 随 设计 、FMEA 等 的 变化 而 变化 ) 。 即 控制 计划 应 依照 以 下 顺序 得 
出 : 首先 ， 从 产品 设计 输出 (如 图 样 上 的 规格 、 要 求 、 特 殊 特性 和 技术 规范 等 ) 、FMEA 
等 APQP 输出 文件 出 发 到 工艺 流程 图 ;， 其次， 由 工艺 流程 图 到 控制 计划 ; 最后， 由 控制 
计划 得 到 操作 和 检验 的 作业 指导 书 (SOP 或 WI) 。 在 以 上 的 转化 和 传递 过 程 中 ， 组 织 
应 保持 上 述 文件 之 间 的 一 致 性 、 连 贯 性 、 系 统 性 和 逻辑 性 。 
APQP 到 DCP (动态 控制 计划 ) 或 QP《〈 质 量 计 划 ) 的 转化 应 用 ， 其 根本 的 目的 是 
从 了 解 客 户 的 需求 开始 ， 最 终 通过 产品 实现 来 达到 满足 客户 的 需要 或 超越 客户 的 期 望 ， 
以 实现 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 中 的 过 程 增值 。 
(5) APQP 与 QFD“〔〈 质 量 功能 展开 ) 的 结合 使 用 
APQP 与 QFD 的 结合 使 用 ， 如 图 6-3、 图 6-4 所 示 ， 这 两 个 图 从 不 同 角度 说 明 : 
APQP 的 各 阶段 与 质量 功能 展开 的 阶段 有 着 某 种 惊人 的 相似 与 对 应 之 处 ， 从 两 个 不 同 
度 去 思考 ， 可 以 更 好 地 理解 QFD 方法 是 如 何 有 效 地 协助 APQP 进行 深入 展开 应 用 的 。 
(6) APQP 与 ISO/TS 16949 其 他 工具 (FMEA/MSA/SPC/PPAP) 的 结合 
1) APQP 是 主线 ，FMEA/MSA/SPC/PPAP 四 大 工具 配合 它 共同 构建 了 产品 质量 策划 。 
2) FMEA 在 APQP 的 第 二 阶段 有 DFMEA 的 运用 ,在 第 三 阶段 有 PFMEA 的 运用 。 
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ee1/De 


ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 
































3) MSA/SPC/PPAP 在 第 四 阶段 有 运用 ; 最 后 通过 PPAP 汇总 提交 给 客户 ， 以 得 到 
客户 认可 ， 确 保 客户 满意 。 
概念 提出 / 





























批准 项 目 批准 样 件 试 生产 量 产 













| 产品 要 计 和 开发 | 
A 上 和 
一 | wp 
程 确认 


本 
一 有 
Ns 









A Es IE 
三 计划 和 确 产品 设计 过 程 设计 1 ”产品 和 过 | 反馈 /评定 / 
APQP 阶 段 。 。 定 项 目 和 开发 和 开发 程 确认 纠正 措施 


_ 顾客 产品 技 “ 关键 零件 关键 工艺 ”， 过 程控 制 或 

QFD 阶段 : 各 来 下 太 特 征 一 特征 要 求 一 参数 需求 一 六 控制 计划 
反馈 到 下 一 产品 的 应 用 

图 6-3 APQP 各 阶段 与 QFD 的 结合 应 用 1 


APQP 阶 段 : 产品 策划 阶段 零 部 件 开发 阶段 过 程 开 发 阶段 生产 确认 阶段 

















反馈 、 评 定 、 纠 正 措施 








质量 功能 展开 过 程 

图 6-4 APQP 各 阶段 与 QFD 的 结合 应 用 2 

(7) APQP 与 研发 流程 、 项 目 管理 、 可 靠 性 的 综合 运 | 

产品 质量 策划 进度 计划 (或 时 序 图 ) 与 研发 流程 图 的 结合 ， 其 目的 在 于 早期 预防 不 
良品 的 发 生 和 提升 产品 的 可 靠 性 ， 更 好 地 满足 顾客 的 要 求 。 产 品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 
就 是 它们 间 的 综合 运用 的 主要 体现 , 该 方法 以 创新 管理 流程 为 主线 索 人 贯穿 整个 过 程 ; 以 产 
品 管理 来 指明 企业 产品 发 展 的 方向 ， 以 产品 创新 管理 、 产 品质 量 管理 为 “设计 桥 ” 的 基石 ， 
以 可 靠 性 为 支撑 点 ， 以 研发 项 目 管理 为 统筹 和 协调 。 为 了 便于 形象 地 理解 它们 间 的 关系 ， 
在 此 用 产品 、 研 发 、 质 量 、 研 发 项 目 等 管理 间 的 关系 示意 图 ， 即 “设计 桥 ” (图 6-5) 来 
加 以 说 明 。 
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产 品 研 
发 管理 


研发 项 目 管理 
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可 靠 性 


图 6-5 设计 桥 


6.4.2 ”企业 如 何 有 效 实施 潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 ( FMEA ) 




















于 汽车 零 部 件 行业 对 产品 质量 要 



























~ 安 品 生命 周期 


产品 质 


量 管理 








4 














求 的 特殊 性 不 同 于 家 用 











电子 








电器 、 军 工 和 航 




















天 )， 即 它 对 产品 的 可 靠 性 、 寿 命 等 质量 要 求 和 安全 性 要 求 较 高 ， 为 了 满足 该 行业 对 产 

































































品质 量 和 安全 严 而 高 的 要 求 , 汽车 零 部 件 行业 必须 在 产品 和 过 程 设 计 开发 的 早期 就 应 有 











效 导 入 潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 (FMEA), 只 有 这 样 才 能 尽早 做 到 及 时 发 现 并 评估 和 控 




















制 整个 产品 的 风险 ,减少 后 期 设计 更 改 ， 











确保 产品 适时 上 市 、 准 时 交 货 等 ， 








格 具有 竞争 力 ， 并 只 有 这 样 才能 满足 这 一 行业 的 特殊 性 要 求 。 
1， 失 效 模式 及 后 果 分 析 (FWEA) 的 由 来 、 作 用 、 分 类 























失效 模式 及 后 果 分 析 (FMEA) 是 一 门 由 美国 国家 航空 航天 

































































的 分 析 技 术 。 其 思路 是 引起 系统 《或 装置 ) 整体 失效 的 零 部 件 所 发 生 



























































确保 产品 价 


局 (NASA) 开发 出 来 
的 失效 和 系统 之 间 


存在 一 定 的 因果 关系 。 由 此 出 发 ， 以 产品 的 元 件 或 系统 为 分 析 对 象 ， 通 过 设计 人 员 的 逻 























辑 分 析 ， 预 测 由 于 设计 方面 的 原因 可 能 发 生 在 结构 、 元 器 件 、 闭 配 中 日 

















失效 的 原因 及 对 产品 质量 影响 的 严重 程度 ， 并 
品 可 靠 性 。 因 此 ， 它 是 可 靠 性 分 析 的 重要 方法 。 不 仅 在 产品 设计 中 可 | 
































品 




















的 预测 和 评定 ， 还 可 用 于 对 制造 工艺 过 各 













































































的 潜在 失效 ， 研 究 
在 设计 上 采取 必要 的 预防 措施 ， 以 提高 产 
] 于 对 系统 可 靠 性 
E、 维 修 等 失效 问题 原因 的 分 析 和 























寻找 ， 是 国际 





上 较为 流行 和 行 之 有 效 的 方法 ,通常 分 为 系统 、 设 计 、 过 程 失 效 模 式 及 后 果 分 析 (FMEA) 
三 类 ， 即 SFMEA、DFMEA、PFMEA 三 种 。 








2， 失 效 和 故障 的 区 别 和 联系 


习惯 上 将 失效 和 故障 这 两 个 术语 混用 






































， 但 两 者 在 概念 上 是 有 


是 指 “ 产 品 失去 原 设 计 所 规定 的 动能 的 状态 。” 故 障 〈Fault) 指 
能 的 状态 ”， 也 即 故 障 是 可 以 排除 的 。 从 某 种 意义 上 说 ， 故 障 是 可 以 修复 的 一 种 失效 ， 


而 不 是 永久 失效 。 
3. 制作 FMEA 的 时 机 


区 别 的 。 失 效 (Failure) 
“产品 不 能 执行 规定 功 














设计 FMEA 是 一 份 动态 文件 ， 应 在 一 个 设计 概念 最 终 形成 之 时 或 之 前 开始 ;并 在 
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口 品 





H 
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进行 生产 /装配 。 


过 程 FMEA 仍 是 一 份 动 态 的 文件 























于 发 的 各 个 阶段 ， 在 发 生 更 改 或 获得 更 多 的 信息 时 ， 应 持续 予以 更 新 ， 并 在 产品 加 














F， 在 过 程 











多 的 信息 时 ， 应 持续 予以 更 新 ， 它 应 在 产品 可 行 1 





忒 


TY 


之 前 完成 ， 并 考虑 到 从 单个 部 伯 











"a 








到 总 成 的 所 有 制造 工序 。 


4. 有效 实施 潜在 失效 模式 及 后 果 分 析 〈FWMEA) 的 步 又 


















































笔者 结合 自身 多 年 汽车 零 六 8 
必须 做 好 以 下 几 项 工作 ; 否 
的 成 果 和 效益 。 


1) 落实 失效 分 析 的 质量 台 





会 
只 能 。 


效 的 手段 ， 是 设计 工作 中 的 一 个 重要 组 成 部 分 。 


HH 





F 工 作 和 咨询 的 实践 经 验 ， 


觉 

















负责 产品 和 过 程 的 设计 人 员 具 






































失效 模式 及 后 果 分 析 续 
地 体现 在 产品 图 样 及 设计 文 伯 
2) 制订 包 
丁 失效 分 析 程 序 文 从 
要 求 以 配合 流程 
要 求 确保 不 放 过 设计 、 过 程 





























LS, 





FE， 明确 














(FMEA 表 )， 并 


0 贯彻 实施 失效 分 析 操作 流程 。 
系统 、 设 计 和 过 程 FMEA 工作 要 求 ， 编 制 
实施 ,并 组 织 相关 人 员 进 行 培训 
E 何 严 了 














R29 
得 


样 完 工 之 前 全 部 完成 ; 考虑 到 制造 /装配 需求 已 经 包括 在 内 ， 并 假 和 





E 将 按 此 设计 意 





区 

















开发 的 各 个 阶段 ， 在 发 生 更 改 或 获得 更 





生 阶段 或 之 前 进行 ， 在 生产 





























为 了 确保 失效 分 











和 贯彻 实施 到 各 
E 大 失效 等 。 





下 或 习 

















中 的 人 有 
3) 贯彻 设 1 





十 专业 技术 和 质量 管 








亲生 


得 到 
得 到 
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NA 


失效 分 析 是 直接 控制 设计 和 规范 质 上 
因此 必须 将 质量 活动 落实 到 设计 部 门 。 
体 进行 失效 分 析 ， 即 做 故障 树 分 析 (FTA 
且 负责 将 必须 采取 的 设计 预防 措 放 
F 上。 这 也 是 设计 人 员 的 首要 质量 责任 。 


Paran 





























)， 负 责编 
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卫 





于 人 ， 以 但 








工装 定位 


企业 在 实施 FMEA 时 


则 ，FMEA 的 实施 就 算 花 费 再 多 时 间 ， 也 难以 取得 令 人 满意 


管理 的 行 之 有 


制 


在 准确、 完整 


开展， 企业 应 


FMEA 表 的 制定 























里 技术 相 绪 合 的 原则 。 失 效 分 析 是 




















的 分 析 技术 。 因 此 ， 不 仅 要 求 分 # 
和 开发 质量 管 


管理 技术 的 知识 。 



































厅 人 员 具 有 丰富 上 
两 者 结合 乃至 项 








目 纪 














门 专业 性 很 






































失效 模式 及 后 果 分 析 取 得 预 
起 操作 的 方式 进行 分 析 。 
4) 在 j 
































期 效果 的 有 力 保证 ; 


于 展 失 效 模式 及 后 果 分 析 (FMEA) 时 应 充分 

















前 通常 采用 


























运 上 
































预测 
深入 有 效 地 采 


























取 预 防 控 表 





到 





的 各 种 潜在 失效 模式 往往 是 
措施 ， 
能 采取 设计 措施 为 止 ， 并 将 故障 树 分 术 

















应 运 上 
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相应 的 栏目 中 ; 也 只 有 这 样 做 














十 文 作 


故障 树 分 析 才 





能 够 真 ] 





的 设计 和 实践 经 验 ， 而 且 
昌 全 员 及 外 聘 专家 等 的 参与 是 开展 潜在 
交叉 功能 小 组 (CFT) 一 


























5) FMEA 表 应 作为 设 ; 
工作 的 全 过 程 





之 中 ,在 设计 过 程 中 各 个 


F 的 一 个 组 成 部 分 。 
EE 要 的 阶段 都 应 7 








效 地 预防 各 种 潜在 失效 的 发 生 
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， 设 计 措 施 必须 如 实地 体现 在 产品 设 i 








上 。 因 此 在 设计 阶段 中 完成 工作 
FMEA 表 列 为 设计 和 规范 质量 
6) 进行 系统 分 析 ， 突 出 控 和 

















统 怕 
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的 控制 文件 。 
EE 点 。 预 测 产 品 设计 各 种 潜在 的 失效 模式 ， 是 一 项 系 
E (包括 安 全 性 


E 大 设 


t= 


| 


EE 点 进行 系统 分 析 。 分 析 对 象 包括 : 新 设计 的 元 件 、 


设计 时 ， 应 完成 设计 FMEA 对 





























的 编 


FE 很 强 的 工作 。 因此 首先 要 求 产品 和 过 程 的 设计 人 员 应 以 产品 的 功能 怕 
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十 医 
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工作 ; 并 |] 
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新 环境 下 工作 的 元 伯 





F、 有 和 








根据 客户 


强 


必须 掌握 设计 


故障 树 分 析 (FTA) 这 一 有 力 
多 种 原因 或 多 层次 的 因素 所 造成 的 ; 因此 为 了 
故障 树 分 析 方 法 来 分 析 造 成 故障 的 各 层次 原因 ， 
的 直接 原因 、 措 施 等 有 关内 容 填写 在 FMEA 表 
FE 预防 失 效 , FMEA 的 实施 才 真 1 
失效 分 析 应 贯穿 在 产品 和 过 程 
于 展 设计 FMEA 工作 。 为 了 能 有 
样 和 设计 文 从 


E 有 意义 。 


设计 


TT 








应 将 
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计 更 改 的 元 件 、 有 特殊 特性 要 求 的 元 件 、 重 要 的 过 程 或 环节 等 。 然后 在 系统 分 析 基 础 上 ， 
结合 产品 的 特点 ， 抓 住 关键 点 ， 确 立 重点 分 析 和 控制 的 对 象 。 

7) 善于 积累 经 验 并 学 会 反馈 。 积 累 以 往 产 品 在 系统 方面 、 设 计 方 面 和 过 程 方面 的 
FMEA 资料 ， 以 及 以 往 同 类 产品 在 售后 、 客 户 抱怨 中 所 获得 的 产品 或 零 部 件 失 效 资料 ， 
并 归 类 整理 ， 以 便 在 进行 新 产品 FMEA 分 析 时 借鉴 ， 同时 将 过 程 FMEA 的 分 析 结 果 回 
馈 给 设计 工程 师 , 可 以 让 产品 设计 工程 师 了 解 现行 设计 在 进入 实际 制造 过 程 时 所 可 能 产 
生 的 问题 ， 并 作为 后 续 改 进 产品 设计 的 参考 ， 提 升 自 身 企 业 所 设计 产品 的 可 制造 性 。 

有 关 产 品 或 过 程 的 《潜在 ) 失效 模式 及 后 果 分 析 FMEA) 的 标准 表单 ， 见 气 案 
例 6-3】( 潜 在 ) 失效 模式 与 后 果 分 析 (FMEA) 工作 指示 ”。 

总 之 ， 研发、 工程 、 质 量 等 人 员 在 产品 创新 和 设计 中 ， 在 对 系统 、 设 计 或 过 程 进行 潜在 
失效 模式 及 后 果 分 析 时 ， 若 未 有效、 系统 、 深 入 地 进行 故障 树 分 析 (FTA)， 那 么 可 以 肯定 
的 是 他 们 做 出 来 的 FMEA 是 没有 多 大 价值 和 深度 的 ， 也 只 是 停留 在 填写 FMEA 表格 的 表面 
工作 ， 这 样 根本 没有 抓 住 产品 失效 的 实质 、 根 源 和 主 次 ， 只 是 劳 而 无 功 。 


6.5 工作 指示 中 的 天 键 案例 


本 章 案例 所 列 工作 指示 文件 是 依 本 书 前 面 “4.3 质量 手册 案例 ”一 节 中 “9.0 附件 
内 的 “9.2 质量 手册 与 质量 程序 文件 及 工作 指示 对 应 表 ” 所 策划 内 容 得 来 。 它 起 到 与 质 
量 手册 、 程 序 文件 配套 使 用 的 连贯 作用 。 在 呈现 案例 前 作 如 下 说 明 ; 

本 章 案例 中 所 列 出 的 几 个 工作 指示 文件 是 ISO/TS 16949 技术 规范 特别 强调 和 要 求 的 内 
容 ， 而 在 ISO 9001 标准 中 却 没 有 此 要 求 ， 同时， 它们 也 是 ISO/TS 16949 技术 规范 中 较 难 理 
解 和 应 用 的 核心 部 分 ， 于 是 在 此 用 了 大 量 笔墨 来 详细 介绍 。 由 于 篇 幅 有 限 ， 笔 者 在 此 章节 
的 每 个 工作 指示 后 面 ， 省 略 了 大 部 分 与 之 配套 使 用 的 “记录 ”表单 。 

本 章 案 例 中 工作 指示 的 模板 ， 可 参考 第 五 章 案 例 中 “5.4 程序 文件 案例 ”内 的 程序 文 
牛 的 模板 。 值 得 注意 的 是 ， 读 者 应 将 程序 文件 模板 首页 中 的 “品质 系统 程序 文件 ”字样 ， 
改 为 “品质 系统 工作 指示 ”, 以 及 再 依据 工作 指示 文件 的 文件 编号 原则 对 各 文件 进行 编号 ; 
这 样 该 模板 既 能 够 用 于 工作 指示 文件 中 ， 又 不 至 于 与 前 面 的 程序 文件 的 模板 含混 不 清 ; 并 
了 在 整个 体系 文件 中 模板 显得 简化 , 文件 也 层次 分 明 。 若 在 组 织 内 部 没有 特殊 要 求情 况 下 ， 
模板 中 的 其 他 项 则 可 以 直接 借用 。 但 是 各 组 织 或 个 人 在 借鉴 时 千 万 不 能 不 顾 自身 的 产品 ， 
公司 类 型 、 规 模 , 企业 内 部 的 组 织 架构 等 实际 情况 而 照搬 照抄 。 最后, 在 此 就 ISO/TS 16949 
技术 规范 中 ， 较 重要 而 又 难 理解 的 “三 级 文件 ”中 的 部 分 核心 案例 介绍 如 下 : 

@ 【案例 6-1】 产 品质 量 先 期 策划 (APQP) 工作 指示 。 

【案例 6-2】 控 制 计 划 《〈CP) 工作 指示 。 

【案例 6-3】( 潜 在 ) 失效 模式 与 后 果 分 析 (FMEA) 工作 指示 。 
【案例 6-4】 测 量 系统 分 析 (MSA) 工作 指示 。 

【 案 俱 
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6-5】 统 计 过 程控 制 《SPC) 工作 指示 。 


< 
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加 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


@ 【案例 6-6】 生 产 零 部 件 批准 程序 (PPAP) 工作 指示 。 
@ 【案例 6-7】 过 程 审 核 工 作 指 
@ 【案例 6-8】 产 品 审核 工作 指 


【案例 6-1】 产 品质 量 先期 策划 〈APQP) 工作 指示 























示 
不 











1.0 目的 
以 产品 质量 先期 策划 确保 设计 /开发 的 新 产品 满足 顾客 要 求 ， 以 低 成 本 及 时 提供 优 
质 产品 , 并 在 前 期 对 产品 和 过 程 进行 系统 策划 , 确保 产品 设计 与 开发 的 风险 降低 到 最 小 。 
2.0 范围 
ee 组 织 内 部 新 产品 和 改进 品 的 设计 与 开发 ， 有 关 新 产品 和 改进 品 
的 定义 参见 “顾客 要 求 评审 程序 ” 




















































































































负责 任命 项 目 负责 人 ， 确 保 在 新 产品 开发 项 目 中 提供 所 需 的 各 项 资源 。 


















































负责 划分 、 协 调 产 品质 量 先 期 策划 中 各 部 门 以 及 各 个 担当 人 员 的 工作 。 








负责 试验 计划 的 制订 和 实施 ， 测 量 系统 分 析 计 划 和 统计 控制 计划 的 制订 和 实施 ， 
以 及 参与 各 个 阶段 的 评审 、 验 证 、 确 认 工 作 ， 并 完成 相关 报告 。 
3.4 其 他 各 相关 部 门 
负责 在 产品 质量 策划 工作 中 配合 项 目 组 展开 工作 ， 并 对 本 部 门 在 项 目 组 中 所 承担 
的 工作 负责 。 
4.0 定义 
4.1 APQP 
“Advanced Product Quality Planning and Control Plan” 的 简称 ， 即 “产品 质量 
先期 策划 ”的 英文 缩写 。 它 是 一 种 结构 化 方法 ， 并 表明 产品 从 设计 开发 到 批量 生产 
所 具有 的 一 套 完 整 的 品质 策划 和 控制 计划 , 以 便 组 织 根据 策划 和 控制 计划 制定 各 阶 
段 作业 方式 与 品质 活动 ,确保 策划 小 组 在 开发 产品 原形 样品 、 试 生产 及 量 产 等 各 个 
阶段 的 管理 活动 有 效 运作 和 得 到 控制 ， 最 终 实现 或 满足 顾客 的 要 求 。 
4.2 品质 策划 
是 指 在 品质 管理 中 致力 于 制定 品质 目标 并 规定 必要 的 运行 过 程 和 相关 资源 ， 以 实 
现 和 达成 组 织品 质 目 标的 文件 。 
4.3 ”过程 流程 图 
它 描绘 整个 制造 过 程 中 材料 、 零 部 件 、 半 成 品 等 的 流向 ， 以 及 它们 的 加 工 、 组 装 、 
检测 活动 所 一 并 构成 的 逻辑 关系 图 ， 包 括 返 工 或 返修 等 作业 单元 。 
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4.4 控制 计划 


是 指 对 控制 产品 所 要 求 的 体系 和 过 程 所 形成 文件 的 描述 ， 常 指 品质 控制 计划 。 它 


也 是 产品 和 过 程 的 控制 文 伯 
特性 实施 控制 的 主要 方法 。 





4.5 反应 计划 
































上 ， 并 表明 产品 或 过 程 的 重要 特性 和 工程 要 求 ， 以 及 对 这 些 

















过 程 的 不 稳定 或 产品 不 合格 时 ， 在 控制 计划 或 















































其 他 品质 体系 文件 中 所 规定 的 对 策 




















或 措施 。 
4.6 初始 过 程 能 力 研 究 

早期 为 了 获得 与 内 部 或 顾客 要 求 相关 的 定量 评价 ， 或 更 改过 程 性 能 的 评价 信息 ， 组 织 
所 进行 的 短期 过 程 能 力 研究 。 这 些 研 究 通常 使 用 控制 图 评价 中 的 计量 型 数据 的 评价 方法 。 














5.0 操作 流程 


























产品 质量 先 
5. 1 接收 新 产品 订单 




















期 策划 总 体操 作 流程 见 附 件 中 的 图 











1. 依据 营销 部 人 员 六 











场 调 下 

















1 期 对 该 项 








市 场 



































0-0。 



































分 析 报告 ”和 “顾客 需求 输入 清单 ”。 


半 查 时 所 收集 到 的 信息 进行 分 析 ， 


得 到 “市 
































SI 








标 ; 
前 
5. 2 

















获得 新 产品 开发 权 后 
期 的 招 投标 资料 传递 给 新 产品 开发 项 
可 行 性 分 析 及 初始 材料 清单 制作 、 成 本 核算 








2. 营销 部 在 接 到 招标 通告 或 通知 后 ， 按 “顾客 要 求 评审 程序 ”的 规定 参加 新 产品 投 

















， 经 总 经 


里 批准 




































































临时 新 产品 开发 项 
行 性 分 析 报告 ” 

















析 ， 制 定 出 “业务 计划 和 营销 策略 ”。 


5.3 项目 评审 


临时 项 











小 组 依 所 收集 
以 及 提出 产品 的 “初始 材 


核算 ， 并 记录 于 “新 产品 成 本 预算 表 ” 再 











营销 部 























评审 。 若 评审 结果 不 可 行 ， 贝 








小 组 依据 已 有 信息 和 对 该 产品 技术 方面 


i 组建 临时 新 产品 开发 项 
小 组 ， 作 为 设计 输入 的 一 部 分 。 


的 资料 做 项 
料 清单 ”临时 项 





























小 组 。 并 












































的 可 行 性 分 析 ， 形 成 “项 目 可 
小 组 就 新 产品 进行 成 本 
基于 对 客户 需求 和 市 场 的 了 解 与 分 
































的 了 解 等 ， 对 该 新 产品 进行 项 
























































































































































上 组 织 就 暂停 或 终止 该 项 
















































































; 若 评审 结果 可 行 ， 则 组 织 就 






































































































































































































































开始 组 建 正式 的 项 目 团 队 ， 并 就 新 产品 做 策划 。 
5.4 组建 (新 产品 开发 ) 项 目 团队 

1. 由 总 经 理 任命 项 目 组 长 ， 项 目 组 长 负责 监督 策划 过 程 ， 并 确定 项 目 组 成 员 ; 
这 些 人 员 可 以 是 来 自 于 营销 、 研 发 、 技 术 、 采 购 、 生 产 、 品 质 、 财 务 、 总 经 办 等 部 门 ， 
必要 时 可 以 包括 供 方 和 顾客 代表 ; 顾客 参与 不 能 免除 本 公司 对 产品 策划 的 责任 ， 这 
点 同样 适用 于 供 方 。 

2. 项 目 组 长 应 填写 “APQP 小 组 成 员 及 职责 表 ”， 明 确 项 目 成 员 职 责 与 分 工 ， 项 
组 长 全 面 负责 整 个 项 目的 设计 开发 ， 并 对 项 目 组 成 员 统 一 协调 、 沟 通 管理 。 并 且 所 
有 项 目 组 成 员 应 书面 做 出 对 关于 顾客 产品 、 资 料 或 其 他 信息 的 保密 承诺 。 

3. 项 目 组 组 长 必须 根据 顾客 要 求 的 时 间 组 织 项 目 成 员 ， 以 会 议 形式 制定 “APQP 计 
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划 ” 或 编制 “项 目 开发 进度 表 ” 以 确定 产品 开发 的 关键 路 径 ， 监 控 开 发 计划 的 完成 情况 。 
并 定期 以 项 目 报告 形式 向 总 经 理 汇报 项 目 实施 的 进度 和 有 关 改 进 的 事项 。 
4. 在 每 个 品质 策划 阶段 结束 时 ， 项 目 组 长 需 召 集 包 括 总 经 理 在 内 的 所 有 项 目 成 员 
进行 评审 并 采用 里 程 碑 提问 ， 包 括 企 业 战 略 、 经 济 性 、 技 术 性 、 组 织 性 、 方 案 小 组 、 顾 
客 呼声 、 优 、 劣 势 及 流程 计划 策划 工作 等 内 容 。 

5. 本 工作 指示 所 述 的 各 阶段 仅 是 为 了 阐述 一 个 开发 流程 ， 并 不 是 要 求 在 完成 一 
个 阶段 或 完成 一 项 工作 后 再 完成 下 一 工作 ， 产 品质 量 先期 策划 必须 以 并 行 工程 方式 进 
行 ， 其 目的 是 缩短 项 目 开发 周期 尽早 投入 批量 生产 。 

6. 以 下 各 阶段 所 涉及 的 各 部 门 职 责 均 由 该 部 门 在 项 目 组 的 代表 来 承担 。 
5.5 产品 策划 与 立项 

1. 项 目 组 按 “ 顾 客 要 求 评审 程序 ”对 顾客 提供 的 开发 合同 /技术 要 求 进行 评审 ， 
明确 顾客 要 求 及 确认 公司 资源 是 否 能 满足 顾客 要 求 ， 对 不 能 满足 的 顾客 要 求 应 与 顾客 
进行 协商 或 向 公司 管理 层 提出 资源 配置 或 培训 的 要 求 。 

2. 项 目 组 应 根据 顾客 要 求 填写 “产品 开发 任务 书 ” 明确 具体 的 项 目 名 称 、 项 
描述 、 主 要 商业 目标 〈 策 略 )， 一 、 二 级 〈 主 要 ) 市 场 ， 设 计 任 务 ， 确 定 设 计 目 标 ， 确 
保 在 整个 产品 质量 先期 策划 中 始终 贯彻 顾客 的 要 求 。 必 须 考 虑 有 关 项 目 进 度 要 求 、 设 
计 原 则 、 技 术 目标 〈 如 可 靠 性 、 配 件 、 新 材料 、 新 工艺 、 整 机 性 能 指标 等 )、 成 本 目标 
(如 新 增 材料 、 零 部 件 、 设 备 工装 及 其 他 投资 项 目 )、 环 保 和 法 律 法 规 (用 后 处 置 )、 

生产 能 力 、 产 品 可 加 工 制造 性 、 假 设 和 限制 、 附 带 资 料 、 资 源 配置 的 可 达成 性 以 及 可 
能 需要 的 顾客 帮助 。 

3. 开发 部 依 顾 客 提供 的 工程 图 样 、 技 术 标准 、 法 律 法 规 等 ， 并 结合 以 往 同 类 产品 的 
开发 经 验 ， 对 产品 特性 和 过 程 特性 进行 分 析 ， 形 成 “产品 和 过 程 初始 特殊 特性 清单 ”。 

4. 开发 部 依 产品 开发 任务 书 及 对 产品 和 顾客 要 求 的 分 析 ， 制 定 “ 产 品 / 过 程 指标 
标杆 分 析 ”“ 产 品 /过 程 设 想 ”“ 产 品 设计 方案 ”。 

5. 项 目 组 基于 对 产品 开发 任务 书 、 产 品 及 顾客 要 求 的 分 析 和 理解 ， 共 同 编制 “产品 保 
证 计划 ”“ 设 计 目 标 分 解 表 ”“ 产 品 开发 可 靠 性 和 品质 目标 ?“ 初 始 过 程 流程 图 ” 

6. 完成 以 上 工作 后 ， 项 目 组 长 需 召 集 包 括 总 经 理 在 内 的 所 有 项 目 成 员 进 行 评审 
并 记录 于 “( ) 阶段 性 评审 报告 ”包括 顾客 期 望 、 开 发 目标 、 可 行 性 、 开 发 方案 、 
项 目 各 阶段 责任 、 流 程 计 划 、 评 审 策划 及 信息 流 和 文档 处 理 等 内 容 。 

5.6 产品 设计 和 开发 
开发 部 、 技 术 部 依据 “设计 和 开发 管理 程序 ”分 别 进 行 产 品 的 设计 与 开发 、 过 程 
eo 与 开发 。 

.开发 部 依据 初始 材料 清单 、 初 始 过 程 流程 图 和 产品 设计 方案 ， 组 织 生 产 、 采 
购 、 ee 技术 、 品 质 部 人 员 ， 依 “失效 模式 与 后 果 分 析 FMEA) 工作 指示 ”制定 
设计 FMEA 文件 ， 充 分 利用 QFD 等 工具 及 同类 产品 的 开发 经 验 ， 考 虑 类 似 部 件 的 设 
计 失 效 、 确 认 高 风险 失效 的 设计 特性 及 适当 的 纠正 措施 。 当 风险 顺序 数 RPN 宇 63 或 严 
重度 、 频 度 、 探 测度 值 中 的 任何 一 个 为 7 或 以 上 时 ， 必 须 予 以 特别 注意 ， 以 确保 现行 
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的 设计 控制 或 预防 /纠正 措施 针对 了 这 种 风险 ， 以 降低 风险 。 并 在 “设计 FMEA” 形成 
过 程 中 由 项 目 组 长 组 织 评审 和 填写 “设计 FMEA 检查 表 ”。 

2. 设计 FMEA 的 分 析 应 包括 产品 的 所 有 部 分 及 其 相互 影响 的 设计 特性 ， 对 于 安 
全 或 法 规 特性 失效 的 严重 度 应 定义 为 5 宇 9、 关 键 特 性 的 失效 应 定义 为 严重 度 8S>7, 顾 
客 如 果 有 要 求 特殊 特性 符号 的 应 依 客户 要 求实 施 。 

3， 可 制造 性 和 装配 设计 。 产 品 开发 工程 师 应 对 新 产品 的 可 制造 性 和 产品 装配 进 
行 设计 。 可 制造 性 和 装配 设计 应 是 一 种 并 行 工 程 ， 用 来 优化 设计 功能 、 可 制造 性 和 装 














配 之 间 的 关系 ， 需 考虑 以 下 项 
























































造 变 差 的 敏感 性 。 


































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































@ 设计、 概念、 功能 和 制 

@ 制造 和 /或 装配 过 程 。 

@ 尺寸 公差 。 

@ 性 能 要 求 。 

@ 部 件数 

@ 过 程 调 整 。 

@ 材料 搬运 。 

4. 设计 评审 。 设 计 评 审 应 由 项 目 组 组 长 依据 项 目 计划 组 织 召 开 ， 项 目 组 成 员 及 
其 他 相关 部 门人 员 须 参加 此 会 议 , 评审 结果 记录 于 “工程 图 样 评审 报告 ”， 且 设计 评审 
至 少 应 包括 以 下 方面 的 内 容 : 

@ 设计 、 功 能 要 求 的 考虑 。 

@ 正式 的 可 靠 性 和 置信 度 目标 。 

@ 设计 失效 模式 及 后 果 分 析 ， 可 制造 性 和 装配 设计 的 评审 。 

@ 实验 设计 (DOE) 和 装配 产生 的 变 差 结 果 ， 试 验 失 效 ， 设 计 验 证 进展 等 。 

5， 开发 部 设计 人 员 编 制 材料 、 零 部 件 规 范 ， 并 对 其 进行 评审 ， 将 评审 结果 记录 
于 “材料 规范 及 评审 表 ” 中 。 

6. 产品 图 样 和 产品 技术 规范 完成 后 ， 开 发 部 应 建立 “物料 清单 (BOM)” 和 完善 “ 产 
品 和 过 程 特 殊 特性 清单 ” 如 顾客 要 求 ， 开 发 部 应 召集 生产 、 技 术 、 品 质 部 人 员 依 “控制 
计划 (QP) 工作 指示 ”、 初 始 过 程 流程 图 、 顾 客 工 程 图 样 、 过 程 设 想 等 制定 样 件 阶段 “ 控 
制 计划 ” 依 “ 控 制 计 划 检 查 表 ” 评 审 ， 并 描述 样 件 制 造 过 程 须 进行 的 尺寸 、 材 料 与 性 能 
检验 ， 包 括 初始 过 程 流程 图 中 所 有 步骤 和 失效 分 析 所 识别 的 特性 。 

7. 项 目 组 长 组 织 和 开发、 技术、 品质、 生产、 采购、 财务 人 员 依据 初始 材料 清单 
和 初始 过 程 流程 图 确定 所 需 设 备 、 设 施 、 工 装 、 专 用 检 具 、 测 量 仪器 、 试 验 设备 等 是 
否 足 够 以 及 新 增 预算 费用 ， 并 依据 “新 设备 、 工 装 和 试验 设备 检查 清单 ”， 编制 “量具 
和 试验 设备 一 览 表 ” 各 部 门 项 目 成 员 应 按 项 目 开发 计划 的 进度 要 求 , 组 织 设计 、 品质 、 
制造 《包含 委 外 、 加 工 ) 或 采购 等 部 门 按 规定 要 求 验收 后 投入 使 用 ， 验 收 时 应 该 形成 
“测试 工装 验收 报告 ”。 

8. 完成 以 上 工作 后 项 目 组 长 应 依 计 划 召 集 生产 、 开 发 、 采 购 、 品 质 部 相关 人 员 
对 设计 特性 、 产 品 图 样 、 工 程 性 能 规范 、 材 料 规范 等 方面 的 内 容 进行 产品 设计 评审 ， 
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检查 和 评审 结果 分 别 记录 于 “设计 信息 检查 清单 “设计 评审 报告 ”。 
9. 研发 部 依据 计划 制作 手板 或 开发 ) 样机 3 件 ， 以 用 于 产品 设计 的 验证 。 
10. 设计 验证 。 品质 部 实验 人 员 依 “ 产 品 检验 和 试验 管理 程序 ”试验 计划 等 对 开发 ( 手 
板 ) 样机 进行 验证 试验 ， 以 验证 产品 设计 的 输出 是 否 与 设计 的 输入 要求 和 规范 ) 相符 合 ， 
其 结果 记录 于 “试验 报告 ”( 包 括 性 能 参数 测试 及 功能 和 安全 试验 等 )。 
11. 在 产品 与 过 程 的 设计 开发 中 ， 组 织 车 有 设计 更 改 则 应 提出 更 改 申请 ， 并 对 变 
更 进行 评审 , 结果 记录 于 “设计 更 改 申请 和 评审 表 ”。 在 设计 变更 可 行 性 评审 获得 通过 
后 ， 组 织 应 以 “设计 更 改 通 知 单 ”的 形式 正式 通知 到 相关 单位 。 
12. 项 目 组 应 对 该 项 目 做 出 可 行 性 承诺 ， 并 形成 “小 组 可 行 性 承诺 ”。 
13. 项 目 小 组 就 本 阶段 进行 评估 ， 并 将 评审 结果 记录 于 “( 。”) 阶段 性 评审 报告 ”。 
5.7 ”过程 设计 和 开发 
1. 开发 部 首先 要 明确 客户 的 包装 标准 或 需求 ， 并 制定 相应 的 包装 规范 ， 形 成 “ 产 
品 包装 标准 与 规范 ”和 “包装 评价 验证 表 ”。 
2 由 采购 部 主导 并 根据 “采购 过 程 管理 程序 ” 以 及 零 部 件 特性 要 求 进行 有 关 零 
部 件 供应 商 的 选择 、 评 定 等 工作 ， 并 制定 供应 商 评审 计划 和 出 供 方 评审 报告 。 
3. 技术 部 依据 初始 过 程 流程 图 组 织 生 产 、 品 质 、 采 购 部 、 计 划 组 等 相关 人 员 依 
“场地 平面 布置 图 检查 清单 ” 对 生产 场地 〔 含 仓库 ) 布局 进行 策划 ， 绘 制 “ 场 地 平面 
布置 图 ”， 同 时 应 考虑 注 明 物流 、 检 测 点 (照明 )、 控 制图 位 置 、 目 视 辅 具 位 置 、 中 间 
维修 站 和 不 合格 品 储存 区 〈 定 署 管理 )。 
4. 依据 材料 、 零 部 件 清单 和 “场地 平面 布置 图 ”， 分 别 由 技术 部 和 品质 部 制定 
制 零 部 件 和 外 协 零 部 件 的 “过 程 流程 图 ”， 包 括 过 程 步 又 的 顺序 、 搬 运 路 线 及 方法 等 
息 ， 完 成 后 要 求 评审 、 填 写 “ 过 程 流程 图 检查 清单 ”。 
5. 完成 以 上 工作 后 项 目 组 长 需 召 集 所 有 项 目 成 员 ( 必 要 时 包括 总 经 理 ) 进行 评 
审 并 采用 里 程 碑 提问 表 记 录 ， 包 括 技术 规范 、 产 品 风险 、 重 要 特性 、 样 件 制造 、 设 计 
验证 、 设 备 /计量 器 具 要 求 、 供 方 选择 等 内 容 。 
6. 技术 部 制定 “特性 矩阵 图 ”， 并 依据 过 程 流程 图 组 织品 质 、 生 产 ， 依 “失效 模 
式 与 后 果 分 析 (FMEA) 工作 指示 ”项 目 组 讨论 制定 过 程 “FMEA 文件 ” 需 识 别 所 有 
影响 配合 、 功 能 、 耐 久 性 、 政 府 法 规 和 安全 性 的 特性 ， 并 考虑 类 似 部 件 过 程 失效 、 确 
认 高 风险 的 过 程 特 性 及 适当 的 纠正 措施 。 当 风险 顺序 数 RPN>63 或 严重 度 、 频 度 、 探 
测度 值 中 的 任何 一 个 为 7 或 以 上 时 ， 必 须 了 予以 特别 注意 ， 以 确保 现行 的 设计 控制 或 预 
防 /纠正 措施 针对 了 这 种 风险 ， 以 降低 风险 。 并 在 “过 程 FMEA” 完 成 后 由 项 目 组 长 组 
织 评 审 、 填 写 “过程 FMEA 检查 表 ”。 
7 过程 FMEA 分 析 必须 包括 过 程 流程 图 中 所 有 的 步骤 及 其 相互 影响 的 产品 和 过 
程 特 性 ， 对 于 安全 或 法 规 特性 的 严重 度 、 材 料 和 性 能 检验 ， 包 括 过 程 流程 图 中 的 所 有 
步骤 和 过 程 FMEA 所 识别 的 特性 。 
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8. 开发 部 、 技 术 部 、 品 质 部 、 生 产 部 应 为 过 程 操 作 负 有 直接 责任 的 操作 人 员 提 
供 足 够 详细 的 可 理解 的 “生产 标准 作业 指导 书 ” 如 技术 部 提供 产品 / 零 部 件 工艺 规程 、 
工艺 操作 指导 书 等 工艺 资料 ， 品 质 部 提供 材料 、 零 部 件 、 产 品 的 “检验 标准 作业 指导 
书 ” 包 括 生产 过 程 巡 检 指 导 书 、 检 测 设备 操作 检测 指导 书 等 检验 资料 ; 生产 部 设备 工 
程 师 提 供 设备 操作 指导 书 、 设 备 点 检 卡 等 设备 操作 、 维 护 资料 。 

9， 工 程 样机 须 采 用 正式 生产 所 使 用 的 工装 、 模 具 、 工 艺 文 件 、 设 备 、 环 境 〈 包 
括 生 产 操作 者 )、 设 施 和 节拍 时 间 来 进行 ， 工 程 样机 的 最 小 数量 一 般 规定 为 50 一 200 
件 ， 如 果 顾 客 有 要 求 则 依照 顾客 要 求 执行 。 

10. 生产 部 依据 “生产 过 程控 制程 序 ”、 项目 开发 计划 的 进度 要 求 、 样 件 “ 控 制 计划 ”， 
进行 工程 样机 生产 ;由 品质 部 实验 室 依 据 “ 产 品 检验 和 试验 管理 程序 ”组 织 人 员 进 行 验证 ， 
将 各 项 产品 特性 、 功 能 的 测试 结果 及 验证 结论 记录 于 “试验 报告 ”， 由 技术 部 测定 过 程 时 
间 和 记录 过 程 参数 并 填写 “过 程 评 审 检查 表 ”， 总 结 工艺 过 程 、 品 质变 化 、 设 备 能 力 、 人 
员 培 训 、 检 测 结果 等 内 容 ， 最 后 给 出 相应 结论 ， 填 写 《 过 程 设 计 开 发 验证 报告 》 在 过 程 
鉴定 得 分 三 85 时 证 明 该 产品 达到 小 批量 生产 《或 试 生产 ) 的 能 力 ， 产 品 才能 转 入 小 批量 
产 〈 或 试 生 产 ) 阶段 。 同 时 技术 部 应 依据 “统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ”和 “测量 系 
统 分 析 (MSA) 工作 指示 ”分 别 做 “初始 过 程 能 力 研究 计划 ”和 “测量 系统 分 析 计 划 ” 

11. 根据 PFMEA 分 析 结 果 及 采取 的 措施 ， 技 术 部 应 会 同 品质 部 依据 “控制 计划 
(QP) 工作 指示 ”制定 零 部 件 / 产 品 试 生产 阶段 “控制 计划 ”( 根 据 生 产 阶段 的 不 同 可 
分 为 试 生产 控制 计划 和 生产 控制 计划 ); 以 确保 从 原材料 到 产品 出 厂 整个 生产 过 程 中 每 
一 环节 均 有 对 材料 、 加 工 工艺 、 设 备 、 工 装 、 检 验方 式 、 检 测 计 量 器 具 的 控制 方法 ; 
并 召集 生产 、 品 质 、 项 目 组 长 等 相关 人 员 评 审 其 是 否 符合 填写 “控制 计划 检查 表 ”。 控 
制 计划 应 发 放 到 生产 现场 ， 供 生产 现场 人 员 使 用 。 
12. 完成 以 上 工作 后 项 目 组 长 需 召 集 包 括 总 经 理 在 内 的 所 有 项 目 成 员 进 行 评审 ， 
并 采用 里 程 修 提 问 表 形 式 ， 包 括 技术 规范 认可 、 供 方 确定 、 物 流 要 求 、 过 程 风险 、 生 
产 设 备 、 顾 客 特定 要 求 、 重 要 特性 等 内 容 ， 并 记录 于 “( ，) 阶段 性 评审 报告 ”。 

5.8 产品 和 过 程 设 计 的 确认 《 即 小 批量 生产 ) 

1. 计划 组 依据 进度 提出 “ 试 生产 通知 单 ” 由 生产 部 依据 “生产 过 程控 制程 序 ”、 
试 生 产 “ 控 制 计划 ”组 织 小 批量 生产 ， 生 产 的 最 小 数量 一 般 规 定 为 200 一 1000 件 ， 如 
果 顾 客 有 要 求 则 依照 顾客 要 求 执行 。 同 时 品质 部 实验 室 依据 APQP 计划 、 技 术 规范 和 
相关 测试 标准 制定 “试验 计划 ” 同时 依据 “产品 检验 和 试验 管理 程序 ”对 小 批量 生产 
的 产品 进行 评估 ， 便 于 项 目 组 对 前 期 的 产品 和 过 程 设 计 进 行 评判 。 

2. 通过 小 批量 生产 ， 以 便 确 定 初 始 过 程 能 力 和 测量 系统 能 力 情况 。 在 小 批量 生产 完 
成 后 ， 技 术 部 应 组 织 项 目 组 人 员 做 试 生产 评估 ， 评 佑 结果 记录 于 “ 试 生产 评估 报告 ” 

3. 品质 部 实验 室 依 “测量 系统 分 析 (MSA) 工作 指示 ”负责 编制 “测量 系统 分 析 
报告 ” 包括 : 计量 型 数据 的 重复 性 、 再 现 性 、 稳 定性 、 偏 倚 、 线 性 ， 以 及 计数 型 数据 
的 风险 分 析 方 法 ， 需 覆盖 仪器 、 设 备 清单 和 试 生产 控制 计划 中 提 到 的 各 仪器 、 设 备 。 

4. 品质 部 依据 “统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ”负责 组 织 生产 、 品 质 人 员 编 制 “ 初 





















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































e185e 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 














6 


完 报 告 











始 过 程 能 力 # 
制图 























; 日 术 ) 





c| 

















1.67 才能 进行 生产 ; 在 批量 生产 时 , 习 








时 才能 进行 生产 。 


5. 生产 部 负责 组 织 技术 人 员 编 制 机 器 
中 Cmk 值 须 宇 1.67 才能 i 
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， 并 覆盖 过 程 FMEA 和 试 生 产 控制 计划 
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以 及 不 合格 品 率 的 P 控 
| 的 所 有 特殊 特性 。 其 中 Ppk 值 须 宕 
Cpk 值 须 宇 1.67 
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6. 项 目 组 长 负责 乡 
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万 o 
产 等 部 门 依据 “控制 计划 QP》 工作 指示 ”负责 纺 


阶段 的 《控制 计划 》， 在 此 要 强调 包装 、 运 输 质量 的 管控 ， 并 组 织 开 发 、 技 术 、 采 


E， 填 
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品质 、 生 产 部 人 员 对 包装 规范 进行 验证 ， 要 求 模 ] 
并 进行 评价 ， 填 写 “ 产 品 包装 评价 报 
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在 小 批量 生产 通过 后 ， 生 产 部 依据 “生产 过 程控 制程 序 ” 组 织 产品 的 批量 生产 
并 按 “ 顾 客 要 求 评审 程序 ”的 规定 对 交付 和 服务 进行 控制 ， 品 质 部 收集 售后 产品 客户 
信息 ， 记 录 于 “客户 信息 反馈 单 ” 依据“ 纠正 和 预防 措施 控制 程序 ”制订 纠正 预防 措 
施 来 减少 变 差 ， 并 记录 于 “客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” 品质 部 每 月 做 客户 反馈 /纠正 预 
防 信息 的 统计 分 析 ， 以 便于 组 织 后 续 改 进 产 品 和 服务 质量 ， 达 到 持续 地 让 客户 满意 。 
5.9.3 ” 习 得 经 验 /最 佳 实 践 的 有 效 利用 、 数 据 和 文件 整理 归档 

1. 为 了 在 技术 和 管理 方面 保持 先进 性 和 继承 性 ， 以 及 为 了 后 续 更 好 地 开发 出 客 
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户 满意 度 更 高 的 新 品 ， 组 织 应 在 每 个 项 目 结束 后 做 好 习 得 经 验 教训 的 总 结 ， 形 成 “项 
目 经 验 教训 总 结 报告 ”。 
2. 项 目 组 必须 确保 产品 质量 策划 的 结果 及 过 程 形成 规范 和 工艺 文件 ， 这 些 文件 
须 完整 昌 易 懂 ， 文 件 包括 流程 图 、 作 业 指 导 书 、 特 殊 特性 识别 、 图 样 、 试 验 与 控制 计 
划 / 检 验 标准 等 ， 在 项 目 完成 后 由 项 目 组 组 长 依 “ 文 件 控制 程序 ”和 “质量 记录 控制 程 
序 ” 将 资料 汇总 后 交 给 文件 控制 组 归档 。 
3. 在 新 过 程 开发 和 试验 过 程 中 所 得 到 的 经 验 数 据 和 结果 ， 如 过 程 流 程 、 过 程 数 
据 、 可 行 性 研究 、PFMEA、 试 验 报告 、 过 程 问题 文件 记录 、Cmk/Cpk 能 力 人 研究 记录 、 
设备 履历 等 ， 由 项 目 组 长 在 项 目 完成 后 整理 汇总 交 技 术 部 归档 ， 这 些 资料 将 提供 给 品 
质 、 开 发 、 技 术 、 采 购 、 生 产 等 需要 的 部 门 参阅 ， 以 便 应 用 于 其 他 项 目的 产品 与 过 程 
的 设计 与 开发 ， 避 免 在 后 来 的 产品 质量 先期 策划 过 程 中 发 生 重 复 性 的 错误 。 
5.9.4 ”减少 变 差 
在 批量 生产 中 采用 控制 图 方式 来 识别 过 程 的 变 差 ,通过 运用 排列 图 、 因 果 图 来 分 
析 变 差 原 因 、 提 出 纠正 预防 行动 ， 按 “纠正 和 预防 措施 控制 程序 ”制订 纠正 预防 措施 
来 减少 变 差 ， 并 形成 纠正 预防 报告 ， 品 质 部 负责 制造 过 程 中 问题 的 改善 追踪 ， 直 到 问 
题 初 底 改 进 关 闭 为 止 。 
5.9.5 ”顾客 满意 
按 “ 顾 客 满意 评定 程序 ”对 顾客 进行 满意 度 调查 , 并 记录 于 “客户 满意 度 调查 表 ”， 
以 利于 后 续 扬 长 避 短 增强 客户 满意 。 
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6.0 支持 文件 
“顾客 要 求 评审 程序 ” “设计 和 开发 管理 程序 ” 
“采购 过 程 管理 程序 ” “失效 模式 与 后 果 分 析 (FMEA) 
工作 指示 ” 
“控制 计划 QP》 工作 指示 ” “生产 过 程控 制程 序 ” 
“产品 检验 和 试验 管理 程序 ” “测量 系统 分 析 (MSA) 工作 指示 >” 
“统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ” “人 力 资 源 管理 程序 ” 
“生产 零 部 件 批准 程序 (PPAP) 工作 指示 ” “文件 控制 程序 ” 
“质量 记录 控制 程序 ” “纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” 
“顾客 满意 评定 程序 ” 
7.0 记录 
7.1 产品 策划 与 立项 阶段 的 记录 
“市 场 调研 分 析 报 告 ” “顾客 需求 输入 清单 
“项 目 可 行 性 分 析 报 告 ” “初始 材料 清单 ” 
“新 产品 成 本 预算 表 ” “业务 计划 和 营销 策略 ” 
“产品 开发 任务 书 ” “APQP 小 组 成 员 及 职责 表 ” 
“产品 /过 程 指标 标杆 分 析 ” “产品 /过 程 设想 ” 
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“产品 保证 计划 ” “产品 设计 方案 ” 

“APQP 计划 ” “项 目 开 发 进度 表 ” 

“设计 目标 分 解 表 ” “产品 开发 可 靠 性 和 品质 目标 ” 
“初始 过 程 流程 图 ” “产品 和 过 程 初始 特殊 特性 清单 ” 
“( ， ) 阶段 性 评审 报告 ”以 下 各 阶段 同 ) 











7.2 产品 设计 和 开发 阶段 的 记录 


































































































































































































































































































“设计 FMEA 检查 表 ” “设计 FMEA” 
“控制 计划 ”《 以 下 各 阶段 相同 ) 
“控制 计划 检查 表 ” “工程 图 样 评审 报告 
“设计 更 改 申请 和 评审 表 ” “设计 更 改 通知 单 ” 
“新 设备 、 工 装 和 试验 设备 检查 清单 ” “测试 工装 验收 报告 
“产品 和 过 程 特殊 特性 清单 ” “量具 和 试验 设备 一 览 表 ” 
“设计 评审 报告 ” “试验 报告 ” 
“材料 规范 及 评审 表 ” “物料 清单 (BOM) ” 
“设计 信息 检查 清单 ” “小 组 可 行 性 承诺 

7. 3 过程 设计 和 开发 阶段 的 记录 
“产品 包装 标准 与 规范 ” “包装 评价 验证 表 ” 
“过 程 评审 检查 表 ” “过 程 设 计 开 发 验证 报告 ” 
“过 程 流 程 图 ” “过 程 流程 图 检查 清单 ” 
“场地 平面 布置 图 ” “场地 平面 布置 图 检查 清单 ” 
“特性 矩阵 图 ” “过 程 FMEA 检查 表 ” 
“过 程 FMEA” “生产 标准 作业 指导 书 ” 
“检验 标准 作业 指导 书 ” 包括 来 料 、 
过 程 、 成 品 ) 


























“测量 系统 分 析 计划 ” “初始 过 程 能 力 研究 计划 ” 
7.4 产品 和 过 程 设计 的 确认 阶段 的 记录 
“ 试 生产 通知 单 ” “ 试 生产 评估 报告” 

















“测量 系统 分 析 报 告 ” (包括 重复 性 、 Le. 
性 、 稳 定性 、 偏 倚 、 线 性 ， 计 数 型 数据 类 




























































































“初始 过 程 能 力 研究 报告 ” “试验 计划 ” 
“新 品 试验 及 确认 报告 ” “产品 包装 评价 报告 ” 
“产品 质量 策划 总 结 和 认定 ” “APQP 资料 清单 ” 
7.5 反馈 、 评 定 和 纠正 措施 阶段 的 记录 
“客户 信息 反馈 单 ” “客户 反馈 /纠正 预防 报告 ” 
“客户 满意 度 调查 表 ” “项 目 经 验 教训 总 结 报告 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 

















产品 质量 先期 策划 流程 如 图 6-6 所 示 。 
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作业 流程 责任 者 /部 门 所 用 表单 
a 营销 部 “顾客 需求 输入 清单 ” 
新 产品 订单 接收 EN “市 场 调研 分 析 报告 ” 
a “项 目 可 行 性 分 析 报 告 ” 
编制 产品 可 行 性 分 析 报告 及 初始 材料 清单 a “初始 材料 清单 ” 
新 产品 成 本 预算 项 目 组 “新 产品 成 本 预算 表 ” 
项 目 组 “项 目 可 行 性 分 析 报 告 ” 
总 经 理 “APQP 小 组 成 员 及 职责 
项 目 组 表 ”“APQP 计划 ”“ 项 目 开发 














各 部 门 进度 表 ” 
























































产 
“产品 开发 任务 书 ” yy “新 
设备 .工装 和 试验 设备 检查 清 
5 项 目 组 单 ” 等， 因 表单 太 多 不 能 一 一 
列举 , 依据 操作 流程 中 规定 各 
阶段 的 相关 表单 为 准 
项 

项 目 组 

总 经 理 “( ) 阶段 性 评审 报告 ” 

各 部 门 





“客户 信息 反馈 单 ” 






































项 目 组 “客户 反馈 /纠正 预防 报告 
各 部 门 “客户 满意 度 调查 表 ” 
“项 目 经 验 教训 总 结 报告 ” 






































图 6-6 产品 质量 先期 策划 流程 图 
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案例 6-2】 控 制 计 划 CP》 工作 指示 











1.0 目的 
通过 对 产品 和 过 程 特性 的 过 程 监视 与 控制 ， 最 大 限度 地 减少 过 程 和 产品 的 变 差 ; 






































减少 浪费 并 提高 在 设计 、 制 造 和 装配 中 的 产品 质量 。 随 着 测量 系统 分 析 和 统计 过 程控 
制 方法 的 应 用 ， 确 保 组 织 按 顾客 的 要 求 制造 出 客户 满意 的 优质 产品 。 
2.0 范围 
适用 于 公司 内 产品 质量 先期 策划 输出 的 所 有 产品 。 
3.0 职责 
3.1 项 目 组 
负责 组 织 项 目 组 成 员 共 同 制定 、 优 化 与 管理 产品 的 控制 计划 。 
3.2 技术 部 
负责 控制 计划 的 优化 与 受 控 分 发 ， 以 及 文件 的 分 类 与 归档 。 
4.0 定义 
4.1 过 程 流程 图 
它 描绘 整个 制造 过 程 中 材料 、 零 部 件 、 半 成 品 等 的 流向 ， 以 及 它们 的 加 工 、 组 装 、 
检测 等 活动 所 构成 的 逻辑 关系 图 ， 包 括 返工 或 返修 等 活动 。 
4.2 控制 计划 (Control Plan，CP) 
是 指 对 控制 产品 所 要 求 的 体系 和 过 程 所 形成 文件 的 描述 , 常 指 品质 控制 计划 。 它 
也 是 产品 和 过 程 的 控制 文件 ， 并 表明 产品 或 过 程 的 重要 特性 和 工程 要 求 ， 以 及 对 这 些 
特性 实施 控制 的 主要 方法 。 
4.3 产品 特性 
是 指 在 图 样 或 其 他 主要 工程 信息 中 所 描述 的 零件 、 部 件 或 组 件 、 总 成 的 特点 
或 性 能 。 
4.4 ”过 程 特性 
是 指 与 被 识别 产品 特性 具有 因果 关系 的 过 程 变量 〈 输 入 变量 )， 过 程 特性 仅 在 其 
发 生 时 才能 测量 出 。 
4.5 反应 计划 
针对 过 程 的 不 稳定 或 产品 不 合格 时 , 在 控制 计划 或 其 他 品质 体系 文件 中 所 规定 的 
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对 策 或 措施 。 
5.0 操作 流程 
5.1 控制 计划 概述 











1. 它 是 一 种 结构 化 的 方法 。] 































































































] 于 零 部 作 














F 和 过 程 的 整个 体系 ， 组 织 可 设计 、 选 择 

























































































和 实施 具有 附加 值 的 控制 方法 。 

2. 控制 计划 提供 了 使 过 程 和 产品 变 差 最 小 化 的 系统 的 书面 总 体 描述 。 此 处 所 示 
的 控制 计划 表 的 目的 是 提供 如 何 将 信息 文件 化 的 模板 ， 至 少 ， 只 有 当 包含 相同 信息 ， 
才 可 以 使 用 其 他 替代 的 格式 。 

3. 控制 计划 不 能 蔡 代 包含 详细 工艺 操作 或 检验 信息 的 作业 指导 书 。 

4. 控制 计划 是 整个 质量 体系 不 可 分 割 的 部 分 ， 并 是 一 个 动态 文件 ， 于 是 此 处 
应 该 和 其 他 有 关 文 件 共 同 使 用 并 更 新 。 本 方法 适用 于 制造 过 程 、 制 造 技术 的 广泛 
领域 。 























5. 控制 计划 是 产品 质量 先 


输出 的 一 项 重要 活动 ， 控 制 计 划 是 对 被 控制 零 部 伯 
] 于 以 相同 过 程 、 




















个 单一 的 控制 计划 可 以 适 ) 


Ar 口 
广 HD。o 


6. 为 了 有 助 于 说 明 ， 必 要 时 可 对 控制 计划 阶 
7. 为 了 支持 控制 计划 的 实施 ， 组 织 应 不 断 改 善 和 运 | 
8. 实际 上 ， 控 制 计划 描述 了 过 程 的 每 个 阶段 所 需 
工 、 制 造 、 交 付 等 ， 并 保证 所 有 的 过 程 输出 将 处 于 受 控 状 态 所 需 的 阶段 性 
在 正式 生产 运行 当中 ， 控 制 计 划 提 供 了 |] 
于 过 程 是 不 断 更 新 和 改进 的 ， 因 此 控制 计划 反映 了 与 这 种 过 程 改变 状况 相 





要 求 。 
法 ， 


对 应 



































的 战略 。 
9. 控制 i 








十 划 
































程 并 保证 产品 质量 。 



































期 策划 活动 的 结果 。 组 织 制 定 控制 计划 是 质量 策划 
F 和 过 程 的 系统 的 书 














而 描述 ， 和 





















































在 整个 产品 寿命 周 
的 是 ， 对 过 程控 制 的 初始 计划 起 到 成 文 和 交流 的 








相同 原料 生产 出 来 的 一 组 或 一 系列 的 
上 简 图 和 视觉 标准 。 


来 控制 特性 























过 程 监测 作业 指导 书 。 

的 控制 措施 ， 包 括 进 料 、 加 
措施 或 
控制 方 























的 过 程 监测 和 




















四 














期 中 被 保持 并 使 用 








， 在 产品 寿命 的 早期 它 的 主要 























hw 


从 








10. 控制 计划 作为 一 动态 文件 ， 














它 反 映 当 前 使 用 





划 随 着 测量 系统 和 控制 方法 的 评价 和 改进 而 被 修订 。 


5. 2 ”顾客 需求 和 /或 公司 要 求 的 提出 





1. 顾客 和 /或 公司 有 需求 时 ，] 











员 




















小 组 应 在 不 同 阶段 制订 出 相应 控制 计划 ， 技 术 部 








用 , 它 指 导 在 生产 中 如 何 控制 过 














的 控制 方法 和 测量 系统 。 控制 计 











按 工艺 文件 将 





2. 控制 计划 应 包括 原材料 及 零件 在 生产 过 程 中 所 有 的 活动 和 检验 过 程 , 包括 保证 所 


其 发 行 至 相关 制造 环节 或 部 门 ， 














其 相关 环节 的 部 门 或 小 组 执行 。 
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有 的 过 程 输出 将 处 于 控制 状态 的 进货 、 制 造 过程 中 、 交 付 各 个 阶段 性 的 要 求 。 

3. 控制 计划 是 一 个 动态 文件 ， 应 列 出 各 过 程控 制 中 控制 特性 的 过 程 监视 和 
控制 方法 及 所 使 用 的 控制 措施 ， 并 随 着 测量 系统 和 控制 方法 的 评价 和 改进 进行 
修订 。 
4. 针对 定型 品 ， 技 术 部 门将 根据 其 系列 分 类 和 相同 的 工艺 流程 /过 程 建立 和 制定 
其 通用 的 生产 控制 计划 。 而 对 于 新 产品 又 没有 通用 的 控制 计划 时 ， 项 目 小 组 应 建立 和 
制订 其 单独 的 控制 计划 。 

5.3 制定 控制 计划 需要 的 信息 与 资料 

为 了 达到 过 程控 制 和 改进 的 有 效 性 , 应 对 过 程 有 一 个 基本 的 了 解 。 为 了 更 好 地 ] 
解 过 程 ， 建 立 一 个 多 方 论证 小 组 ， 制 定 控制 计划 可 用 的 信息 包括 : 

1. 过 程 流程 图 ， 特 殊 特 性 。 

2. 系统 /设计 /过 程 失 效 模式 及 后 果 分 析 。 

3. 以往 相 似 零 件 得 到 的 经 验 ， 项 目 小 组 成 员 对 过 程 的 了 解 。 

4. 设计 评审 ， 优 化 方法 (如 : QFD、DOE 等 )。 

5.4 控制 计划 的 制定 

有 关 控 制 计 划 的 制定 ， 参 见 本 案例 中 的 “5.7 控制 计划 的 制定 或 填写 ”一 节 的 
内 容 。 

5.5 控制 计划 的 批准 与 实施 

控制 计划 的 制定 通常 采用 规定 的 标准 “控制 计划 ”表单 进行 , 如 顾客 有 特殊 要 求 ， 
则 须 依 顾客 规定 的 表单 格式 进行 ; 顾客 有 要 求 时 , 控制 计划 须 经 顾客 批准 后 才 可 实施 ， 
除非 顾客 放弃 对 控制 计划 的 批准 权利 ; 所 有 控制 计划 均 须 得 到 顾客 产品 工程 部 、 品质 、 
开发 部 门 批准 和 必要 时 的 相互 认可 。 

5.6 控制 计划 的 更 改 

控制 计划 是 一 个 动态 文件 , 应 随 产 品 或 过 程 实际 情况 的 变化 而 变化 , 在 以 下 情况 

项 目 组 需 重 新 评审 和 更 新 控制 计划 。 

1. 产品 更 改 、 过 程 更 改 。 

2， 过程 能 力 不 足 、 过 程 不 稳定 而 要 求 做 调整 。 
3. 检验 方法 、 频 次 变化 。 
4 
5 
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. 测量 系统 发 生变 化 。 
， 物流、 供应 货源 、FMEA 变更 等 。 
控制 计划 的 制定 或 填写 
控制 计划 的 制定 或 填写 要 求 见 表 6-1。 




















5. 


~ 
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表 6-1 控制 计划 的 制定 或 填写 要 求 





各 栏 包含 内 容 














控制 计划 栏目 各 项 





内 容 的 填写 说 日 








有 


所 


























1. 样 件 、 
生产 








试 生产 、 





控制 计划 的 分 类 : 控制 计划 分 样 件 、 











试 生 产 、 生 产 


三 个 阶段 。 在 新 产品 























发 过 程 中 根据 项 目 计划 要 求 ， 由 项 

















小 组 制定 样 件 、 








试 生产 和 生产 的 控 








制 计划 ; 同时 应 在 “控制 计划 ” 
该 控制 计划 所 处 的 阶段 。 控 制 i 
1) 样 件 ， 在 样 件 制 造 过 程 中 ， 
苗 述 。 在 样 件 制造 过 程 中 ， 对 ; 











进 
从 要 涉 














样 件 控制 计划 中 的 内 容 必须 包 
测试 和 功能 /性 能 试验 ( 破 











表单 中 相应 阶段 前 “ 
-划分 类 说 明 如 下 : 

行 的 
功能 试验 做 出 描述 。 如 顾客 有 要 求 时 ， 


知 产 品 总 成 的 全 
不 性 试验 除 儿 





» 中 以 “V2” 标记 








尺寸 测 
及 的 产品 


公司 




















)， 且 其 


量 、 材 六 





和 性 能 试验 的 





尺寸 涡 
必须 编制 样 件 控制 计划 ; 
尺寸 检验 、 性 
检查 的 频率 和 容量 必须 


1 量 、 材 料 和 性 能 / 

















为 连续 性 和 100%。 样 件 、 试 生产 、 





t 量 ) 生产 各 阶段 制造 的 数量 参 








“产品 质量 先期 策划 (APQP) 了 
对 依 客户 要 求实 施 ， 以 下 阶段 相同 




















2) 试 生产 ; 在 样 件 SET 式 生产 前 ， 











中 的 


旧 示 ” 











进行 的 





岗 定 ， 除 非 客 
尺寸 测量 、 材 料 和 | 


户 有 规 





全 








试验 的 描述 。 在 样 件 试制 之 
和 寺 性 所 涉及 尺寸 测量 、 材 料 和 
测量 系统 等 做 出 描述 。 
尺寸 检验 、 性 能 参数 的 议 
3) 生产 : 正式 批量 生产 中 ， 
的 全 面 文件 化 描述 。 在 
性 能 /功能 试验 、 
生产 控制 计划 中 的 
能 /性 能 试验 
以 以 抽样 的 方式 六 
查 频 率 、 


后 ， 才 

































































过 程 








性 试验 除 儿 
行 。 生 产 控制 计划 中 





























性 能 / 功 角 
试 生产 控制 贡 
试 和 功能 /性 能 i 

产品 /过 程 
比 量 生 产 过 程 中 ， 
空 制 、 检 验 条 
内 容 必 须 包 括 产 品 总 成 的 
)、 产 品 最 终审 核 ， 


容量 一 般 为 每 种 产品 每 年 至 少 一 次 和 





批 
- 划 中 





寺 性 、 过 程 
对 产品 /过 程 


尺寸 检验 、 
且 . 上 








量 生产 投产 之 前 ， 
试验 、 过 程控 制 、 
的 内 容 必 须 包 括 产 品 总 成 
验 〈 破 坏 性 试验 除外 ) 

空 制 、 
竺 性 所 涉及 尺寸 测量 
[试验 的 测量 系统 
性 能 参数 的 涡 
检查 的 频率 和 


对 产品 /过 程 
检验 和 试验 


试验 和 测量 系统 








数 出 书 看 汪 述 。 
试 和 功 


容量 可 














的 全 尺 
一 件 


十 检验 和 功能 /性 能 试验 的 检 


(以 下 各 


空 制 计划 

















所 用 的 











表 昌 





和 相同 ) 
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控制 计划 编号 
































4) 适用 时 ， 输 
划 则 ] 




















入 控制 计划 文件 编号 以 


于 追溯 ， 





对 了 








-多 页 的 控制 计 














下 入 页 码 (第 ” 页, 共 页 ) 
5) 新 产品 控制 计划 编号 按 “CP+ 分 
段 分 类 代号 ”执行 。 例 如 : CP0213-001 








号 











号 + 年 号 -3 位 序号 + 控制 | 


- 划 的 阶 





S 为 2013 年 02 








分 厂 001 号 “ 样 伯 





阶段 ”的 控制 计划 。 
号 ”执行 。 如 : 


常规 产品 控制 计划 编号 按 “GCP 
GCP0213-001 为 2013 年 02 分 厂 001 号 


分 厂 号 + 年 号 -3 


位 序 


























计划 。 阶 段 分 类 代码 ，S 一 样 件 ，P 


试 生产 





，M 一 生产 








号 常规 产品 通用 控制 











i 最 新 











填 入 被 控制 的 系统 、 子 系统 或 部 人 
































规范 的 最 近 工 程 更 改 等 级 和 /或 发 布 





:编号 ， 如 适用 上 








对 ， 填 入 源 于 图 样 





二。 名 称 /描述 


填 入 


被 控制 产品 /过 程 的 名 称 和 括 述 





3. 
更 改 等 
4. 
jr 


组 织 /工厂 








填 入 制定 控制 计划 的 公司 和 适当 的 


分 公司 工厂 /部 


门 的 名 称 





6. 


组 织 代码 (供应 


商 代 码 ) 


填 入 


顾客 要 求 的 识别 码 〈 如 : Duns， 





顾客 供 


应 商 代码 ) 





7. 
话 和 其 


关键 联系 人 / 电 
他 信息 




















填 入 负责 控制 
如 电子 邮件 

















- 划 的 主要 联系 人 姓 


名 和 电话 号 码 及 其 











他 联系 信息 ， 








核心 小 组 








信息 ， 如 电子 邮件 。 建 
包括 进 所 附 的 分 配 表 中 


可 





填 入 负责 制定 控制 计划 最 终 版 本 的 人 员 姓 名 和 
议 将 所 有 小 组 








成 员 的 姓名 、 旧 


电话 号 码 及 








其 他 联系 
色 话 号 码 和 地 址 都 
































组 织 /工厂 批准 / 

















如 必要 ， 需 获 取 组 织 藤 
要 求 ) 


负责 制造 


批准 〈 如 果 要 求 见 顾客 的 特殊 











期 (编制 ) 














填 入 首次 编制 控制 计划 的 日 期 

















1. 日 期 (修订) 


























填 入 最 近 修 订 控 制 计 划 的 日 期 

















. 顾客 工程 批准 / 





如 必要 ， 雷 获取 顾客 负责 人 的 批准 (参见 顾客 的 特殊 要 求 ) 























. 顾客 质量 批准 / 














如 必要 





:， 应 获取 顾客 供 方 质量 代表 的 批准 (参见 顾客 的 特殊 要 求 ) 


























其 他 批准 / 





期 














如 必要 ， 获 取 其 他 同意 的 批准 




















e 193 。 


加 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


























( 续 ) 
各 栏 包含 内 容 室 制 计划 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 所 用 表单 





























15， 零 件 /过 程 编号 该 项 编号 通常 参照 于 过 程 流程 图 ， 如 果 有 多 零件 编号 存在 组件)， 屠 
ss “了 | 么 应 相应 地 列 出 单个 零件 编号 和 它们 的 过 程 编号 
16. 过 程 名 称 /操作 | 系统、 子 系统 或 部 件 制造 的 所 有 步骤 都 在 过 程 流程 图 中 描述 ， 识 别 流程 






















































































描述 图 中 最 能 描述 所 述 活动 的 过 程 /操作 名 称 

17. 机 器 、 仪 器 、 适当 时 应 对 所 描述 的 每 一 操作 识别 加 工装 备 ， 如 制造 用 机 器 、 装 置 、 
设备 、 夹 具 、 工 装 夹具 或 其 他 工具 

特性 (包括 18、19、20 项 ): 是 指 对 于 从 中 可 获取 计量 型 或 计数 型 数据 的 过 程 或 其 输出 《〈 产 





























品 ) 的 显著 的 特点 、 尺 寸 或 性 能 ， 适 当时 可 使 用 目测 法 进行 辅助 测试 
必要 时 ， 填 入 所 有 适当 文件 ， 诸如 (但 不 限于 ) 过 程 流程 图 、 已 编号 的 计划 。FMEA、 图 样 
和 视觉 标准 ， 如 需要 (计算 机 绘图 或 其 他 方式 绘图 ) 相互 参照 所 用 的 编号 
该 栏 包括 了 所 有 横向 职能 小 组 一 致 批准 的 过 程 和 产品 特殊 特性 编号 
对 所 列 的 每 一 特性 都 分 配 一 顺序 号 ， 以 保证 完成 控制 计划 时 组 织 不 会 遗 
18. 编号 漏 。 为 清楚 表述 ， 对 每 一 特性 都 作 了 说 明 ， 并 将 此 说 明 写 入 表 内 ， 必 要 时 
补充 表格 来 描述 测量 点 和 坐标 ， 补 充 表格 可 作 控 制 计划 的 补充 
产品 特性 为 在 图 样 或 其 他 主要 工程 信息 中 所 描述 的 零件 、 部 件 或 组 
牛 、 总 成 的 特点 或 性 能 
核心 小 组 应 从 所 有 来 源 中 识别 组 成 重要 产品 特性 的 产品 特殊 特性 ， 
并 记录 于 “产品 和 过 程 初始 特殊 特性 清单 ” 所 有 特殊 特性 的 控制 都 应 
列 在 控制 计划 中 。 此 外 ， 制造 者 可 将 在 正常 操作 中 进行 过 程控 制 的 有 
他 产品 特性 都 列 入 
过 程 特性 是 与 被 识别 产品 特性 具有 因果 关系 的 过 程 变量 〈 输 入 变 
量 )， 过 程 特性 仅 能 在 其 发 生 时 才能 测量 出 
20. 过 程 核心 小 组 应 识别 和 控制 其 过 程 特性 变 差 以 最 大 限度 地 减少 变 差 
对 于 每 一 个 产品 特性 ， 可 能 有 一 个 或 更 多 的 过 程 特性 
在 某 些 过 程 中 ， 一 个 过 程 特性 可 能 影响 数 个 产品 的 特性 
按 顾 客 或 整 车 三“OEM) 的 要 求 使 用 合适 的 分 类 来 指定 特殊 特性 的 
类 型 ， 或 这 栏 为 空 表示 无 指定 或 是 主要 的 特殊 特性 
顾客 可 用 独特 的 符号 来 识别 那些 影响 安全 、 法 规 符合 性 、 功 能 、 配 
合 或 外 观 的 重要 特性 。 这 些 特 性 标识 为 “安全 ”“ 关 键 ”“ 重 要 的 ”“ 主 
要 ”对 这 些 符号 的 参考 和 描述 见 客户 要 求 或 组 织 内 部 规定 。 如 : 
“S” 表 示 为 与 政府 法 规 或 与 安全 有 关 的 特殊 特性 
“G” 表 示 为 与 政府 法 规 和 安全 无 关 的 “关键 ”特殊 特性 
“Z” 表 示 为 与 政府 法 规 和 安全 无 关 的 “重要 的 ”特殊 特性 
22. 产品 /过 程 规 规范 /公差 可 以 从 各 种 工程 文件 ,诸如 (但 不 限于 ) 图 样 、 设 计 评 审 、 
范 /公差 材料 标准 、 计 算 机 辅助 设计 数据 、 制 造 和 /或 装配 要 求 中 获得 。 
这 一 栏 标 明了 所 使 用 的 测量 系统 , 它 包 括 测 量 零件 /过 程 /制造 装置 所 
需 的 量具 、 检 具 、 工 具 和 /或 试验 装置 。 在 使 用 测量 系统 之 前 应 对 测量 
系统 的 稳定 性 、 偏 倚 、 线 性 、 再 现 性 和 重复 性 进行 分 析 ， 以 确保 对 检 
测 和 测量 装置 的 控制 ， 并 相应 地 对 测量 系统 做 出 改进 。 对 需 作 测 量 系 
统 分 析 的 测量 设备 应 在 此 栏 中 作 相 应 的 标识 ， 如 规定 采用 “ 友 ” 符 号 
表示 ; 测量 关键 、 重 要 特性 所 用 的 设备 必须 作 MSA 分 析 
24. 样本 容量 /频率 当 需 要 取样 时 ， 列 出 相应 的 样本 容量 和 频率 
对 于 一 个 有 效 的 控制 计划 ， 这 是 一 个 至 关 重 要 的 因素 。 这 栏 包含 了 
怎样 对 操作 进行 控制 的 简要 描述 ， 必 要 时 包括 程序 编号 。 所 用 的 控制 
应 基于 对 过 程 的 有 效 分 析 ， 分 析 结 果 应 作为 来 源 或 基础 
方法 取决 于 所 存在 过 程 类 型 ， 可 使 用 (但 不 限于 ) 统计 过 程控 制 、 检 验 、 
控制 方法 (如 | 计数 型 数据 、 防 错 《〈 上 自动 / 非 自动 )》 和 取样 计划 等 对 操作 进行 控制 
米 源 红 基 础 方法 、 控制 计划 的 描述 应 该 反映 在 制造 过 程 中 实施 的 策划 和 战略 的 范围 。 
范围 、 对 象 ) 如 使 用 复杂 的 控制 程序 ， 计 划 中 将 引用 程序 文件 的 特定 的 识别 名 称 和 / 
或 编号 。 对 于 典型 过 程 的 控制 参见 示 们 
为 了 达到 过 程控 制 的 有 效 性 应 不 断 评价 控制 方法 ， 如 : 在 出 现 过 程 
或 过 程 能 力 的 重大 变化 时 ， 组 织 就 应 对 控制 方法 进行 评价 
评价 对 象 ， 对 过 程 中 的 操作 进行 控 肖 






















































































































































































19. 产品 













































































































































































21. 特殊 特性 分 类 






































































































































23. 评价 /测量 技术 
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( 续 ) 
各 栏 包含 内 容 控制 计划 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 所 用 表单 






































反应 计划 规定 了 为 避免 生产 不 合格 产品 或 操作 失控 所 需要 的 纠正 措 
施 ， 这 些 措施 通常 应 是 最 接近 过 程 的 人 员 〈 操 作者 、 作 业 准 备 人 员 或 
主管 ) 的 职责 ， 并 应 在 计划 中 清晰 地 指定 
26， 反 应 计划 对 采取 的 预防 措施 应 记 入 过 程 工艺 或 检验 文件 的 规定 中 
在 所 有 的 情况 下 ， 可 疑 或 不 合格 的 产品 应 由 反应 计划 指定 的 负责 人 

晰 的 标识 、 隔 离 和 处 理 ， 本 栏 可 用 来 标注 特定 的 反应 计划 编 
号 并 标识 反应 计划 的 负责 人 员 
注 ， 本 表 “ 各 栏 包含 内 容 ” 一 栏 的 前 面 的 数字 编号 ， 它 与 附件 《控制 计划 标准 表单 》 中 的 编号 相对 应 。 
项 目 组 须 确保 所 制定 “控制 计划 ”符合 要 求 ,并 依 “ 控 制 计 划 检 查 表 ”进行 评审 。 
在 项 目 完成 后 由 项 目 组 长 依 “质量 记录 控制 程序 ”将 资料 汇总 交 文件 控制 组 归档 。 
6.0 支持 文件 
“产品 质量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ” “质量 记录 控制 程序 ” 
7.0 记录 
“产品 和 过 程 初始 特殊 特性 清单 ”“ 控 制 计划 ” “控制 计划 检查 表 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
1.“ 控 制 计划 标准 表单 ” 见 表 6-2。 


表 6-2 控制 计划 标准 表单 


























































































































































































































































































































































































































































































































控制 计划 
O 口 样 件 试 生产 生产 第 页 共 页 
控制 计划 编号 @ 主要 联系 人 /电话 : 加 期 编制 ) : @ 期 (修订 ) : 轿 
零件 编号 /最 新 更 改 等 级 ，@ | 核心 小 组 : @ 天 客 工程 批准 /日 期 (如 需要 ):，@ 
零件 名 称 /描述 : 四 组 织 / 比 准 / 日 期 ，@ 顾客 质量 批准 /日 期 〈 如 需要 ) : 四 
组 织 工厂 : @ “| 组 织 | 其 他 批准 日 期 〔 如 需要 ); @ 
ML . 代号 : © (如 需要 ); ®@ ZY HD -= . 
过 程 | 4 性 方法 
a , 反应 计划 
过 程 |/ 操 | 一 和 丈 品 对 程 | 评 价 / | 四 样本 | 控制 
编号 | 作 描 | 工 装 、 | 编号 | 产品 | 过 程 | 特 性 方针 剧种 | 测量 方法 ”四 
述 | 关上 分 类 | 规范 /公差 技术 | 容量 | 频率 |@ 
@ 00 ee oo le @ 













































































2. 控制 计划 应 用 案例 见 表 6-3〈 因 本 和 案例 有 20 多 页 ， 在 此 仅 取 其 一 页 以 示范 )。 
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表 6-3 ”控制 计划 应 用 案例 

































































































































































































































































































































































































































































































































































控制 计划 第 页 共 页 
回 样 件 试 生产 | 和 让 期 (编制) ,| 0p 
控制 计划 编号 ，01011 主要 联系 人 /电话 : XXXXxx D013 D716 期 (修订 ) : 
零件 编号 /最 新 更 改 等 级 ; ER 顾客 工程 批准 /日 其 
6.01.0303.000ZP/C 核心 小 组 : XxXxxx (如 需要 ) : XXxx 
零件 名 称 /描述 : 、 顾客 质量 批准 /日 期 
组 织 : 期 . 
x Xx Xxx 汽车 轮胎 压力 鉴 测 系统 (TPMS) | 组 织 / 工 | 批准 /日 期 ;闪闪 闪闪 共 (如 需要 ) : XXXx 
组 织 /工厂 : 组 织 代号 : 本 其 他 批准 上 日 期 
其 估 E/ 日 革 需要 ) : 的 
X X 汽 车 零 部 件 公司 | R-028 他 批准 /日 期 (如 和 需要》: XX Xxx (如 需要 ) : XXXxxx 
三 件 | 过程 | 机 器 、 刁 性 方 ”法 
专 /| > 地 殊 特 羊 本 人 
过 程 | 名 称 /| 设备 ”| | | | 特殊 符 | 产品 过 | 评价 测 | 样本 | ”| 反应 计划 
公 吕 | 操作 | 工装 、 | 编号 | 产品 | 过 程 | 性 分 类 程 规 范 /公差 | 量 技术 | 灾 员 | 声 避 空 制 方法 
描述 | 夹具 王 成 沁 / 公 量 容量 | 频率 
按照 仿 库 小 斋 泪 酒 
空调 机 温度 生境 控制 工 | 温 湿度 计 | 1 次 | 每 日 | 仓库 温 湿 | 调节 并 再 确认 
FE 指示 度 记 录 表 
按照 仓库 信永 注 洱 | 
除湿 机 湿度 生境 控制 工 | 温 湿度 计 | 1 次 | 每 日 | 仓库 温 湿 | 调节 并 再 确认 
FE 指示 度 记录 表 
安 照 仓库 
防 作 2 工 | 目 视 | | 次 | 和 日 | 仓库 温 湿 | 报告 仓库 主 
下 指示 “| 白 布控 拭 “| 度 记录 表 | 管 并 再 确认 
冰柜 存储 2~8C | 温度 计 | 2 次 | 每 日 | 他 在 肖 | 调节 并 再 确认 
温度 度 记 录 表 
万 用 表 
/静电 环 
ED ESD ， 按照 ESD| 和 表面 电 | ESD 点 检 | “ESD 管制 
物 交 设备 防护 管制 办 法 规 | 阻 测试 仪 | 1 次 | 每 记录 表 | 办 法 ”处 理 
为 料 | 装置 定 的 参数 |/ 静电 表 | 
010 | 暂 收 / 笔 /静电 
储存 
场 测试 仪 
每 
MSD 依 湿 敏 标 | ，、 批 非 | 真空 包 网 
敏感 签 比 对 指示 | 代 浊 第 标 | 1 次 ， 什 室 | 革 . 干 昌 箱 | 扰 MGSD 和 
度 值 乏 20% 3 封装 | 烤箱 和 
过 程 好 | ， 按 “产品 标识 
标识 清晰 正确 | 目 视 | 100% | 每 批 | .二 | 和 可 追溯 性 管理 
检 记 录 表 | 一， 
工作 指示 ”处 理 
] 
包装 完好 | 目 视 100% | 每 批 | 送 货 单 
- 实物 与 送 | ; nw | 按 “ 进 货 检验 
芝 货 单一 致 见 | 100% | 每 批 | 送 货 持 | 和 试验 工作 指 
物料 a 示 ” 处 理 
名 称 / a 昌 视 “| 100% | 每 批 | 送 货 单 
编码 
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【案例 6-3】 潜在 ) 失效 模式 与 后 果 分 析 《〈FMEA) 工作 指示 








1.0 目的 
帮助 组 织 寻找 并 发 现 、 评 价 产品 /过 程 中 洪 在 的 失效 模式 及 后 果 ， 以 及 找到 能 够 
避免 或 减少 这 些 失 效 发 生 的 措施 ， 以 确保 在 设计 、 制 造 过 程 中 实施 现行 控制 和 降低 风 
险 ， 设 计 开 发 并 制造 出 客户 满意 的 产品 。 
2.0 范围 

适用 公司 内 所 有 产品 的 产品 或 过 程 设 计 、 开 发 与 变更 ， 及 其 应 
各 阶段 。 










































































用 环境 产生 变化 的 
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负责 主导 所 设计 产品 的 潜在 设计 失效 模式 与 后 果 分 析 的 制定 、 优 化 ; 以 及 根据 旨 
织 内 自身 产品 和 行业 的 实际 情况 ,依据 标准 范例 改变 或 重新 制定 组 织 自身 产品 的 严 寻 
项 度 、 探 测度 规范 或 标准 。 
3.2 技术 部 
负责 主导 制造 过 程 的 潜在 失效 模式 与 后 果 分 析 的 制定 、 优 化 ， 以 及 根据 组 织 内 上 
身 产 品 和 行业 的 实际 情况 ， 依 据 标准 范例 改变 或 重新 制定 组 织 自 身 产 品 过 程 的 严 奸 
度 、 频 度 、 探 测度 规范 或 标准 ，FMEA 文件 的 管理 与 受 控 分 发 。 
3.3 相关 部 门 

各 相关 部 门 协助 开发 部 或 技术 部 完成 潜在 失效 模式 与 后 果 分 析 ， 并 参与 评审 。 
3.4 项 目 组 
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负责 组 织 项 目 组 (或 CFT， 即 “Cross Function Teams” 的 英文 缩写 ， 中 文 为 “ 交 
叉 功能 小 组 ”) 成 员 共 同 讨论 、 评 审 潜在 失效 模式 与 后 果 分 析 ， 确 保 潜 在 失效 模式 与 
后 果 分 析 的 合理 性 和 实用 性 。 































































































它 是 英文 “Potential Failure Mode and Effects Analysis” 的 缩写 ， 中 文 是 “潜在 失 
效 模 式 与 后 果 分 析 ”。 
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4.2 DFMEA 

指 对 因 系 统 、 子 系统 或 零 部 件 的 设计 (规范 等 ) 有 可 能 未 达到 设计 目标 ， 组 织 
所 进行 的 失效 模式 与 后 果 分 析 。 并 且 该 失效 可 能 是 在 一 般 环境 下 的 ， 也 可 能 是 特定 条 
件 下 的 。 
4.3 PFMEA 

指 假定 过 程 中 使 用 的 零 部 件 或 材料 是 合格 的 ,组织 对 因 制 造 过 程 的 设计 、 操 作 或 
其 他 条 件 不 符合 要 求 而 可 能 发 生 失 效 所 进行 的 分 析 。 该 失效 可 能 是 已 发 生 过 的 ， 也 可 
能 是 未 发 生 过 的 。 
4.4 风险 评估 

它 是 对 风险 进行 的 评价 ， 也 是 FMEA 过 程 中 一 个 重要 步 又。 风险 评估 通过 三 个 
方面 进行 评估 : 严重 度 、 频 度 、 探 测度 。 要 注意 的 是 ， 组 织 需 了 解 他 们 的 客户 对 风险 
评估 的 要 求 。 
4.4.1 严重 度 

是 对 客户 受 失效 影响 程度 所 进行 的 一 种 评估 。 
4.4.2 ” 频 度 

是 指 失效 起 因 可 能 发 生 的 频率 。 
4.4.3 ”探测 度 

是 对 探测 产品 或 过 程 失效 起 因 或 失效 模式 起 因 的 一 种 等 级 评价 。 
5.0 ”操作 流程 
5. 1 “FMEA 概述 

1. FMEA 中 DFMEA 和 PFMEA 工具 包括 系统 、 子 系统 、 接 口 和 零 部 件 等 级 中 
与 设计 有 关 的 ， 以 及 制造 和 组 装 操作 中 与 过 程 有 关 的 内 容 。 

2. FMEA 在 任何 组 织 内 都 是 一 个 重要 的 活动 。 因 FMEA 开发 是 一 个 影响 到 整个 
产品 实现 过 程 的 多 方 论 证 活动 ， 它 的 实施 需要 周密 详细 的 计划 以 使 其 充分 发 挥 效 力 。 
这 个 过 程 需 要 一 段 相当 长 的 时 间 ， 而 且 对 所 需要 资源 的 承诺 是 相当 重要 的 。 对 于 
FMEA 开发 过 程 ， 责 任 部 门 和 最 高 管理 者 的 承诺 是 很 重要 的 。 尽管 原则 相同 ， 但 在 实 
施 方法 上 还 是 会 随 着 相关 组 织 、 产 品 、 规 模 和 结构 不 同 而 不 同 。 

(1) 其 实用 范围 包括 组 织 内 部 和 各 级 供 货 商 都 应 制定 FMEA。 

(2) 在 适用 时 疝 明 设计 和 过 程 FMEA。 

(3) 通过 将 FMEA 过 程 融入 到 APQP 过 程 中 ， 并 形成 一 个 完整 的 产品 质量 先期 




































































































































































































































































































































































































































































第 6 章 工作 指示 




















(4) 工程 技术 评审 的 一 部 分 ， 也 是 产品 或 过 程 设计 定期 审核 与 批准 的 一 部 分 。 

3. 在 FMEA 中 典型 的 失效 模式 例子 如 下 : 

疲劳 、 氧 人 化、 腐蚀、 松动、 变质、 短路、 断路 、 破 裂 、 硬 人 化、 泄漏、 堵塞 、 剥落、 
褪色 、 烙 附 、 变 形 、 抱 轴 、 振 动 、 过 早 磨损 、 发 热 灼 伤 、 不 同心 等 。 

4. 在 FMEA 中 典型 的 潜在 失效 后 果 例子 如 下 : 

噪声 污染 、 运 行 间断 、 产 品 损坏 、 运 行 不 稳 、 异 味 、 装 置 失控 、 不 安全 、 不 起 作 
用 、 火 灾 、 脱 轨 、 动 作 力 过 大 、 运 行 障碍 等 。 

5. 在 FMEA 中 上 典型 的 失效 起 因 (或 原因 、 机 理 ) 例子 如 下 : 

选材 不 当 、 材 质 不 均匀 、 热 处 理 不 当 、 超 负荷 运行 、 装 配 错误 、 材 料 气孔 、 材 质 
玻 松 、 润 滑 无 效 、 超 过 强度 极限 、 设 计 不 当 、 滥 用 或 误 操 作 等 。 
5. 2 ”DFMEA 的 开发 与 应 用 
5.2.1 DFMEA 应 用 的 时 机 

首先 ， 设 计 FMEA 是 一 份 动态 文件 ， 应 在 一 个 设计 概念 最 终 形成 之 时 或 之 前 开 
始 ; 并 在 产品 开发 的 各 个 阶段 中 ， 当 材料 、 零 部 件 、 产 品 发 生 更 改 ， 产 品 的 应 用 环境 
发 生变 化 或 获得 更 多 的 信息 时 ， 组 织 应 持续 予以 更 新 ， 并 在 产品 加 工 图 样 完工 之 前 全 
部 完成 。 
其 次 ， 依 据 “ 产 品质 量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ”中 APQP 的 进度 计划 制 
定 DFMEA。 
最 后 ， 按 照 在 制造 /装配 要 求 ， 并 假定 将 按 此 设计 进行 后 续 生产 /装配 。 
5.2.2 DFMEA 应 用 前 的 准备 事 

1. 以 APQP 项 目 小 组 作 FMEA 小 组 。FMEA 的 开发 是 一 个 多 功能 小 组 (或 跨 
职能 部 门 团 队 ) 的 责任 ， 这 个 多 功能 小 组 的 成 员 需 具备 必要 的 产品 和 制造 过 程 方面 
的 知识 。 

2. 项 目 小 组 要 根据 组 织 、 产 品 、 行 业 、 规 模 等 的 实际 情况 ， 借 鉴 范例 制定 出 
身 的 规范 : DFMEA 潜在 失效 后 果 的 严重 度 〈8) 评价 准则 、DFMEA 潜在 失效 起 因 的 
发 生 频 度 (O) 评价 准则 、DFMEA 失效 起 因 或 失效 模式 的 探测 度 CD) 评价 准则 。 当 
产品 更 改 或 使 用 的 环境 改变 时 应 实时 地 更 新 DFMEA。 

3. 在 开始 制定 DFMEA 文件 之 前 ， 项 目 小 组 必须 定义 项 目 范围 ， 以 确保 方向 和 
重点 的 一 致 性 。 并 搜集 对 DFMEA 开发 过 程 有 效 和 有 效率 的 必要 信息 ， 下 列 内 容 可 帮 
助 小 组 定义 DFMEA 的 范围 : 

(1) 图 样 和 设计 记录 。 

(2) 产品 的 功能 模式 。 
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(3) 方块 (界线) 图 或 功能 模块 图 。 
(4) 参数 (P) 图 ， (产品 或 过 程 ) 接 
(5) 相关 图 表 、 物 料 清单 (BOM) 。 
(6) 内 外 部 (客户 ) 不 符合 项 (如 在 历史 数据 基础 上 已 知 的 失效 模式 )。 
(7) 质量 及 可 靠 性 历史 。 
4. 为 确定 DFMEA 范围 , 小 组 应 考虑 以 下 适用 于 零 部 件 、 系 统 或 子 系统 DFMEAs 
的 内 容 。 
(1) 产品 与 什么 过 程 、 零 部 件 或 系统 接口 ? 
(2) 产品 功能 或 特征 是 否 对 其 他 零 部 件 或 系统 有 影响 ? 
(3) 是 否 有 其 他 零 部 件 、 系 统 提供 ， 以 便 发 挥 产品 预期 功能 的 输入 ? 
(4) 产 品 功能 是 否 包括 在 相连 接 的 零 部 件 或 系统 中 ?及 对 可 能 失效 模式 的 预防 或 
探测 。 
5.2.3 ”DFMEA 应 用 步骤 
1. 确定 产品 规范 。 在 明确 产品 的 要 求 后 ， 由 开发 部 提出 产品 技术 规范 和 产品 测 
试 规范 ， 包 括 产品 的 功能 、 性 能 、 用 途 、 使 用 环境 等 。 
2， 制 定 产品 的 原理 方块 图 或 功能 模块 图 。 使 用 产品 
里 清 产 品 的 组 成 , 以 及 各 个 组 成 部 分 所 承担 的 功能 , 搞 清 
之 间 的 关系 。 
3. 明确 被 分 析 对 象 〈 产 品 中 零 、 部 件 ) 的 关键 或 主 次 类 别 。 明 确 DFMEA 中 
分 析 的 对 象 及 主 次 ， 确 定 展 开 的 层次 ， 避 免 无 穷尽 展开 ， 并 确定 关键 部 件 的 失效 
模式 。 
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原理 方块 图 或 功能 模块 图 来 
楚 各 组 成 部 分 (各 功能 模块 ) 
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4. 作 失 效 树 分 析 (FTA )， 并 检验 失效 树 ， 确 定 是 否 正确 ， 必 要 时 做 出 修正 。 
于 预测 的 各 种 潜在 失效 模式 往往 是 由 多 种 原因 或 多 层次 的 因素 所 造成 的 ; 因此 为 了 能 
更 深入 有 效 地 采取 预防 控制 措施 ， 应 运用 故障 树 分 析 方 法 来 分 析 造 成 故障 的 各 层次 原 
因 , 直到 能 采取 设计 措施 为 止 ,也 只 有 这 样 做 ,故障 树 分 析 才 能 够 真正 预防 失效 ,FMEA 
的 实施 才 真正 具有 意义 ; 同时 将 故障 树 分 析 的 直接 原因 、 改 进 措施 等 有 关内 容 填写 在 
DFMEA 表 的 相应 栏目 中 。 

5. 制定 DFMEA 报告 及 RPN 的 降低 改善 。DFMEA 的 制定 或 填写 要 求 见 表 
































































































































6-4。 
6. 提出 DFMEA 分 析 报 告 并 提交 审批 。 将 依 “DFMEA 的 制定 或 填写 要 求 ” 所 编 
制 的 “设计 FMEA” 报 告 提 交 项 目 组 长 审核 。 最 后 由 管理 者 代表 或 副 总 经 理 批准 实施 。 
7. DFMEA 的 优化 与 更 新 。 因 它 是 一 份 动态 文件 ， 于 是 应 随 产品 的 改变 和 改进 
措施 的 修订 而 更 新 。 
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表 6-4 DFMEA 的 制定 或 填写 要 
说 明 : 在 “DFMEA 栏目 包含 的 内 容 ” 栏 的 每 个 标题 后 面 的 结尾 字母 ， 指 示 了 样 表 中 所 对 
应 的 各 区 域 



































































































































































































































































































































































































































DFMEA 栏 避 本 A pa 所 

包含 的 内 容 DFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 

FMEA 编 纺 | 填 入 一 申 文字 、 数 字 式 字符 以 识别 FMEA 文件 。 这 主要 用 于 文件 控制 

系统 了 系统 

或 零 部 件 名 称 | 。 填 入 被 分 析 的 系统 ， 子 系统 或 零 部 件 的 名 称 和 编号 

及 编号 (B) 

填 入 负责 设计 的 整 车 广 (OEM)、 组 织 、 部 门 或 团体 。 同 时 如 果 适 用 ， 还 要 贰 入 

设计 责任 (C) 供 方 的 名 称 

在 型 年 诺 

直入 将 使 用 和 /或 将 被 所 分 析 的 设计 影响 的 预期 车 型 年 度 和 项 目 (如果 已 知 的 话 ) 

关键 日 期 (E) | ” 填 入 初始 设计 FMEA 完成 日 期 ， 这 个 日 期 不 应 该 超过 计划 生产 设计 放行 日 期 

FMEA 班期 | 。 十 入 编制 设计 FMEA 完成 的 时 间 和 最 新 版 本 完成 时 间 

核心 小 组 LO) | ， 列 出 负责 开发 设计 FMEA 的 小 组 成 员 。 联 系 方式 如， 姓名、 组 织 、 电 话 号 码 和 

核心 小 组 电子 邮件 地 址 ) 可 能 会 包含 在 参考 用 的 补充 文件 上 

编制 阁 (0) | 项 负责 准备 DEMEA 工程 师 的 姓名 和 联系 信息 ， 所 括 其 所 在 组 织 〈 公 司 ) 名 称 

设计 FMEA 表 

格 主体 区 域 包 | ”FMEA 表格 的 主体 包括 对 与 潜在 失效 相关 的 风险 及 所 采取 改进 措施 进行 的 分 析 

括 从 a 到 n “设计 

识别 和 理解 与 定义 范围 相关 的 功能 、 要 求 和 规范 。 此 活动 的 目的 是 为 了 者 清 该 项 |FMEA 检 

设计 意图 或 过 程 的 目的 ， 以 帮 有 证 全 项 功能 特征 人 的 清 在 失效 模式 ， 项 | a 













































































































































































项 目 /功能 /要 | 功能 可 以 被 分 为 两 栏 多 于 两 栏 ) 或 合并 成 包含 这 些 要 素 的 一 个 单个 的 横 跨栏 。 
求 (a) (和 分 析 的 天 目 一 样 》 吕 可 以 合并 此 可 以 分 于。 各 件 可 以 列 在 顶 目 /功能 检 直 ， “< 设计 
也 可 另外 加 一 栏 用 来 包含 那个 项 目的 功能 或 要 求 。 下 面 内 容 就 是 对 “项 目 ”、“ 功 |FMEA” 
能 ”和 “要 求 ”的 描述 (以 下 各 
十 入 通过 小 组 进行 的 方块 图 、 参 数 图 、 示 意图 和 其 他 图 样 及 其 他 分 析 所 标识 的 项 | 栏 同 ) 





































































































参 
项 目 (al) 、 接 口 或 零 部 件 。 所 用 的 术语 应 该 和 客户 要 求 及 用 于 其 他 设计 开发 文件 和 分 析 的 
术语 保 寺 一 致 ， 以 确保 其 可 追溯 性 
填 入 所 分 析 的 项 目 或 接口 的 功能 ， 并 且 这 些 功能 必须 满足 基于 客户 要 求 和 小 组 讨 
功能 (al) 论 的 设计 意图 。 如 果 项 目 或 接口 有 多 个 含有 不 同 失效 模 式 的 功能 ， 强 烈 推荐 将 这 些 
功能 中 的 每 一 条 及 其 失效 模式 分 开 列 出 
为 了 进一步 精炼 失效 模式 分 析 ， 可 能 需 加 入 “要 求 ”一 栏 。 填 入 对 所 分 析 的 每 项 
要 求 (a2) 功能 的 要 求 ( 指 建立 在 客户 要 求 和 小 组 讨论 的 基础 上 )。 如 果 功 能 有 多 个 含有 不 同 失 
效 模式 的 要 求 ， 强 烈 推荐 每 个 要 求 和 功能 都 分 开 列 出 
潜在 失效 模式 是 系统 、 子 系统 或 零 部 件 可 能 未 达到 或 未 完成 在 项 目 栏 中 所 描述 的 
设计 意图 的 种 类 。 识 别 与 功能 /要 求 相关 联 的 潜在 失效 模式 。 潜 在 失效 模式 用 技术 术 
语 进行 描述 ， 而 不 同 于 客户 所 关注 的 现象 。 每 项 功能 可 能 会 有 多 个 失效 模式 。 大 量 
的 失效 模式 标识 一 项 单个 的 功能 ， 可 能 表示 功能 没有 定义 好 
扶 左 让 加 榈 二 假设 一 种 失效 可 能 发 生 ， 但 不 是 一 定 发 生 ， 因 此 用 “潜在 ”这 一 词 。 潜 在 失效 模 
0 式 可 能 只 发 生 在 特定 的 运行 环境 条 件 下 (如 : 热 、 冷 、 和 干燥 、 灰 人 尘 等 )， 以 及 在 特定 
的 使 用 条 件 下 《如 超过 平均 里 程 、 不 平 的 路 段 、 仅 在 城市 行驶 等 ) 应 该 都 考虑 。 在 
确定 所 有 失效 模式 后 ， 通 过 对 以 往 运 行 不 良 CTGW，Things-Gone-Wrong) 的 研究 、 
关注 点 、 问 题 报告 以 及 小 组 “头脑 风暴 ”评审 进行 分 析 完 整 性 的 确认 。 此 潜在 失效 
模式 可 能 是 更 高 一 级 子 系统 或 系统 的 潜在 失效 模式 的 起 因 ， 也 可 能 是 比 它 低 一 级 的 
零 部 件 潜在 失效 模式 的 后 果 
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( 姑 
DFMEA 栏 Ye a 所 
包含 的 内 容 DFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 

潜在 失效 后 果 按 客户 感受 到 的 功能 失效 模式 的 影响 来 定义 。 根 据 客户 可 能 注意 到 或 经 
历 的 情况 来 描述 失效 后 果 ， 记 住 客户 可 能 是 内 部 客户 ， 也 可 能 是 外 部 最 终 客户 。 清 楚 说 
洪 在 失效 后 果 | 明 该 失效 模式 是 否 影响 安全 隆 ， 或 与 法 规 不 符 。 该 后 果 应 该 依据 所 分 析 的 具体 系统 、 子 
9 | 系统 或 零 部 件 来 说 明 。 记 住 零 部 件 、 子 系统 和 系统 在 层次 上 存在 系统 层次 上 的 关系 。 比 
如 ， 一 个 零 部 件 的 断裂 可 能 引起 总 成 件 的 振动 ， 从 而 导致 系统 运行 的 中 断 。 这 种 系统 运 
行 的 中 断 会 引起 性 能 下 降 ， 最 终 导致 客户 的 不 满 。 其 意图 就 是 根据 小 组 的 知识 程度 ， 预 
见 失效 的 后 果 。 典 型 的 失效 后 果 应 该 根据 产品 或 系统 性 能 进行 说 明 
严重 度 是 对 一 个 已 给 的 失效 模式 的 最 严重 影响 的 评价 等 级 。 严 重度 是 单个 FEMEA 范围 
为 一 个 比较 级 别 。 即 使 对 个 别 过 程 分 析 做 了 修改 ， 小 组 应 该 对 评价 准则 与 级 别 系统 达成 
# 识 并 一 致使 用 。 关 于 严重 度 的 推荐 评价 准则 ， 见 下 表 。 对 级 别 数值 为 9 和 10 的 后 果 ， 
不 建议 修改 其 判断 准则 。 严 重度 等 级 为 1 的 失效 模式 不 应 作 进一步 分 析 。 
DFMEA 中 严重 度 的 推荐 评价 准则 
后 果 准则 ， 对 产品 影响 的 严重 度 (客户 影响 ) 级 ” 别 
未 符合 安 | 、 洪 在 失效 模式 影响 车 辆 安全 运行 和 /或 包含 不 符 时 
"人 互信 | 合 政府 法 规 情形 。 失 效 发 生 时 无 警告 
全 和 威 法 规 | 次 认 法 规 悄 形 0 -一 
要 求 潜在 失效 模式 影响 车 辆 安全 运行 和 /或 包含 不 符 8 
合 政府 法 规 情形 。 失 效 发 生 时 有 警告 
丧失 基本 功能 (汽车 不 能 运行 ， 不 影响 汽车 运 
严重 度 (8) 主要 功能 | 行 的 安全 ) 
3 丧失 或 降级 a 
(qd) 主要 功能 降级 (汽车 可 运行 但 是 性 能 水 平 降低 ) 7 
次 要 功能 丧失 “〈 汽 车 可 运行 但 舒适 度 /便利 等 功 5 
次 要 功能 | 能 失效 ) 
开 失 或 降级 “| ”次 要 功能 降级 (汽车 可 运行 但 舒适 度 /便利 等 性 > 
能 水 平 降低 ) 
外 观 或 噪声 等 项 目 不 合 格 ， 汽 车 可 运行 但 是 大 
多 数 (>75%) 客户 会 发 现 这 些 缺 陷 
二 所 外 观 或 噪声 等 项 目 不 合 格 ， 汽 车 可 运行 但 是 许 
多 (50%) 客户 会 发 现 这 些 缺 陷 
外 观 或 噪声 等 项 目 不 合 格 ， 汽 车 可 运行 但 是 少 2 
数 (<25%) 客户 会 发 现 这 些 缺 陷 
无 后 果 没有 可 识别 的 影响 1 
本 段 可 用 来 强调 高 优先 的 失效 模式 及 其 对 应 的 起 因 。 作 为 分 析 的 结果 ， 小 组 可 
分 类 (6 此 信息 标识 特殊 特性 。 客 户 可 能 会 对 标识 特殊 产品 或 过 程 特性 的 符号 及 其 用 法 提出 
硅 殊 要 求 ， 如 果 一 个 特性 在 设计 记录 中 指定 为 特殊 ， 但 是 在 DFMEA 中 没有 标识 相 
对 应 的 设计 失效 模式 ， 这 表明 设计 过 程 存 在 不 足 

失效 模式 (f) 这 一 信息 内 容 可 分 成 多 栏 或 合并 成 一 栏 。 在 FMEA 开发 过 程 中 ,标识 所 有 潜在 失 

潜在 起 因 (s) /| 效 模式 起 因 对 后 续 分 析 非 党 关键。 尽管 有 许多 不 同方 法 (如 头脑 风暴 ) 可 用 于 确定 
机 理 (s) 潜在 失效 模式 起 因 ， 但 推荐 小 组 应 该 将 重点 放 在 理解 每 个 失效 模式 的 失效 机 理 

失效 机 理 是 导致 失效 模式 的 物理 的 、 化 学 的 、 电 子 的 、 热 量 学 的 或 其 他 过 程 。 重 
要 的 是 区 分 失效 模式 是 “观测 到 的 ”还 是 “外 部 的 ”影响 ， 以 避免 其 与 含有 失效 机 

潜在 失效 起 因 / | 理 的 失效 模式 ， 隐 藏 在 失效 模式 下 的 实际 物理 现象 、 降 级 过 程 、 或 导致 并 产生 一 个 

机 理 (f1) 寺 殊 失效 模式 的 连锁 事件 相 混淆 。 在 尽 可 能 发 生 的 范围 内 ， 列 出 对 每 个 失效 模式 所 
有 可 以 想到 的 失效 机 理 。 应 该 尽 可 能 简明 扼要 、 完 整地 将 机 理 列 出 来 
对 系统 来 说 ， 失 效 机 理 是 在 导致 系统 失效 的 零 部 件 失效 后 的 失效 传播 过 程 
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( 续 ) 
DFMEA 栏 D> Se eed 所 
包含 的 内 容 DFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 
潜在 失效 起 因 / 一 个 产品 过 程 可 能 会 有 好 几 个 相互 联系 的 失效 模式 ， 因 为 这 些 失效 模式 都 有 一 个 
机 理 〈fl) tk 同 的 失效 机 理 。 确 保 过 程 影响 被 看 作 是 DFMEA 过 程 的 一 部 分 
潜在 失效 起 因 是 设计 过 程 如 何 允许 失效 发 生 的 一 种 指示 ， 根 据 可 纠正 或 可 控制 的 
。 潜在 失效 起 因 也 可 能 是 设计 缺陷 所 引起 , 它 的 结果 就 是 潜在 失效 模式 。 
导致 或 激活 潜在 机 理 的 条 件 。 在 确定 潜在 失效 起 因 过 程 中 ， 需 用 简明 的 语言 
、 包 因 ， 如 : 指定 螺栓 电镀 发 生 所 脆 ， 而 是 不 应 使 用 模糊 词句 ， 如 低劣 
的 设计 或 不 恰当 的 设计 。 起 因 的 调查 需 关 注 于 失效 模式 而 不 是 后 果 
失效 模式 潜在 在 确定 起 因 的 过 程 中 ， 小 组 需 假定 所 讨论 的 起 因 的 存在 会 导致 失效 模式 〈 如 失效 
起 因 2 模式 不 要 求 多 个 起 因 )。 通 常会 有 好 几 个 起 因 导 致 同一 个 失效 模式 。 这 就 导致 一 个 失 
效 模式 有 多 种 起 因 (起 因 分 支 ) 
在 尽 可 能 发 生 的 范围 内 , 找 出 对 每 个 失效 模式 /失效 机 理 的 所 有 可 以 想到 的 失效 起 
因 。 应 该 尽 可 能 简明 扼要 、 完 整地 将 起 因 列 出 来 。 分 开 列 出 每 个 起 因 ， 并 对 每 个 起 
因 进 行 集中 分 析 , 产生 不 同 的 测量 、 控 制 和 行动 计划 。 在 准备 设计 FMEA 的 过 程 中 ， 
通常 假定 设计 将 会 被 制造 或 组 装 出 来 ， 实 现 设 计 目 的 。 除 非 因 小 组 谨慎 ， 发 现 历史 
数据 中 显示 出 了 生产 过 程 的 不 足 
频 度 是 指 在 设计 寿命 中 某 一 特定 失效 起 因 / 机 理 出 现 的 可 能 性 。 描述 频 度 级 别 数 有 
一 个 比较 的 含义 ， 而 不 是 一 个 绝对 的 数值 ， 一 个 一 致 的 频 度 级 别 系统 应 该 确保 其 能 
够 被 持续 使 用 。 频 度 级 别 数 是 FMEA 范围 中 的 一 个 比较 等 级 ， 其 可 能 无 法 反映 出 真 
实 发 生 的 可 能 性 。 有 关 DFMEA 中 频 度 的 推荐 评价 准则 ， 见 下 表 。 
DFMEA 中 频 度 的 推荐 评价 准则 
| 准则 起 因 频 度 -DFMEA | ， 
失效 的 准则 : 起 因 频 度 -DFMEA 2 
可 能 性 | “设计 项 目 和 车 的 寿 人 本 | 《每 个 项 目 /车 发 生 事故 ) | 级 唱 
二 
| | 之 100 件 /每 千 辆 车 
非常 高 | 无 历史 的 新 技术 /新 设计 0 10 
失效 是 不 可 避免 的 ， 有 新 | 0 仙 / 全 车 二 在 
设计 ， 新 应 用 或 职责 循环 / 操 | 每 20 件 中 让 一 伯 9 
作 条 件 变 更 手 20 件 中 有 一 件 
失效 可 能 发 生 ， 有 新 设计 ， 后 /每 千 辆 车 
高 “| 新 应 用 或 职责 循环 操作 条 件 | 20 人 生生 。 8 
频 度 (0) 的 变更 每 50 件 中 有 一 件 
‘g) 失效 是 不 确定 的 ， 有 新 设 | “10 件 / 每 千 辆 车 
计 ， 新 应 用 或 职责 循环 /操作 每 让 中 契 一 件 7 
条 件 的 变更 A 
频繁 失效 发 生 在 类 似 的 设 | ”2 件 /每 千 辆 车 
计 或 设计 模拟 和 试验 中 每 500 件 中 有 一 件 
由 中 | 有 了 时 失效 发 生 在 类 似 的 设 | 0.5 件 /每 千 辆 车 2 
”| 计 或 设计 模拟 和 试验 中 每 2,000 件 中 有 一 件 
只 有 单 次 失效 发 生 在 类 似 | 0.1 件 / 每 千 辆 车 4 
的 设计 或 设计 模拟 和 试验 中 每 10000 件 中 有 一 件 
只 有 单 次 失效 发 生 在 几乎 | 0.01 伯 笨 二 辆 车 
相同 的 设计 或 设计 模拟 和 试 | 每 00000 件 中 有 -人 3 
无 明显 失效 发 生 在 几乎 相同 | ” 夺 0.001 件 /每 千 辆 车 
的 设计 或 设计 模拟 和 试验 中 每 1000000 件 中 有 一 件 
非常 低 通过 预防 控制 失效 被 清除 通过 预防 控制 失效 被 消除 1 
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容 的 填写 说 明 




















由 
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频 度 (0) 
(g) 


小 组 


E 了 
1 到 


医改 


























应 该 对 一 个 评价 准则 和 级 别 系统 达成 
别 的 过 程 分 析 而 对 准 贝 
频 度 应 依 评价 准则 使 














《 识 ， 并 一 致 地 使 




















它们 ， 即 使 是 因 个 





10 的 级 别 ， 在 确定 
牛 、 子 系统 或 系统 的 维修 服务 


每 个 评价 值 时 ， 应 

















项 目 是 否 为 沿用 或 相 








以 于 以 前 版 本 的 项 





历史 /经 验 如 何 ? 


























相对 于 先前 版 本 的 项 


所 做 的 变更 有 多 显著 ? 




















是 否 与 先前 版 本 的 项 目 有 根本 不 















































有 哪些 应 用 及 环境 发 生变 化 ? 它 
针对 该 用 途 是 否 作 了 工程 分 析 《〈《 如 可 靠 度 

















司 ? 是 否 是 全 新 的 项 目 ? 
门 有 什么 样 变化 ?是否 力 
多) 来 估计 其 预期 可 
通过 设计 变更 或 设计 过 程 变 更 来 预防 失效 模式 起 因 ， 是 影响 频 
































该 考虑 下 列 问题 ， 


0 入 了 预防 控制 ? 


比较 的 频 度 ? 
度 降低 的 唯一 途径 





现行 设计 


控制 (h) 


现行 设计 控制 是 设计 过 程 中 被 实施 的 
成 ， 该 设计 对 于 所 考虑 的 设计 功能 要 求 


的 设计 





活动 部 分 ， 











该 设计 过 程 已 


被 完成 或 承诺 将 完 














和 可 靠 性 要 求 来 说 是 充分 的 。 





列 两 种 类 型 





预防 : 消除 〈 预 防 ) 失效 机 理 起 因 的 发 生 或 减少 它们 的 频 度 














探测 : 在 该 项 
式 的 起 因 及 所 产生 的 机 理 。 如 有 可 能 ， 




















投产 之 前 ， 











如 果 预 防 控制 是 设计 意图 的 


些 探 议 


小 组 应 考虑 分 析 、 


部 分 ， 
探测 起 因 的 活动 
测试 、 评 审 和 划 





上 失效 模式 和 
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通过 分 析 或 物理 的 方法 ， 识 别 


( 探 














测 ) 失效 或 失效 模 








首选 的 方法 是 优先 运用 “ 
B 么 它 将 影响 最 初 的 频 度 。 














也 能 确保 设计 充分 性 的 活动 


预防 ”控制 方法 。 
探测 控制 需 识别 那 








预防 控制 


1) 
2,) 
3) 
4) 
5) 
6) 








标杆 研究 
故障 
设计 和 
文件 
模拟 研究 
防 错 





安全 设计 

















原材料 标准 《内 部 和 外 部 ) 
从 类 似 的 设计 中 得 到 的 最 佳 实践 ， 习 得 经 验 的 记录 等 
分 析 概 念 以 建立 设计 要 求 





探测 控制 


1) 
2 
3) 
4) 
3 
6) 


设计 评审 
样品 验证 测试 
确认 测试 
模拟 研究 一 设计 确认 
试验 设计 ， 包 括 可 靠 性 测试 
使 用 类 似 零 部 件 的 模型 






































探测 度 〈D) 
Ci) 








探测 度 需 结合 列 在 现行 设计 控制 探测 栏 中 最 佳 的 探测 
推荐 将 每 个 控制 的 控 测 级 别 包 含 在 控制 
推荐 方法 2 


控制 被 识别 时 ， 
最 低 的 等 级 值 。 
估 现 行 设计 控制 探测 这 个 失效 模式 的 和 


不 要 因为 频 度 低 而 理所当然 地 假定 其 
模式 ， 或 降低 它 














纲 行 设计 控制 探测 的 























空 制 等 级 


昔 述 中 ， 








起 使 用 。 当 多 个 
并 在 探测 栏 中 记录 




















E 力 












































计 控 和 





即使 是 对 个 别 的 产品 分 析 而 对 准则 作 了 修改 ， 


上 《分析 或 验证 活动 ) 需要 改进 























就 是 俱 定 失效 


探测 等 级 低 。 对 设计 控制 
门 扩展 到 设计 发 行 过 程 的 风险 的 能 力 进 和 
是 在 单独 FMEA 范围 中 的 一 个 比较 的 等 级 。 为 了 取得 较 


了 评估 是 


氏 的 探测 





小 组 应 该 对 一 个 





统 达成 共识 。 有 关 DFMEA 中 探测 度 的 推荐 评价 准则 见 下 表 。 探 











E 的 设计 解决 方案 ， 





过 验 订 





已 经 发 生 ， 然 后 评 





探测 频 度 低 的 失效 
很 重要 的 。 探 测度 
度数 值 ， 计 划 的 设 





评价 准则 和 级 别 系 
测度 等 级 值 1 为 通 

















失效 预防 时 做 的 失效 模式 分 析 保 留 不 需 ] 


分 析 一 次 。 
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DFMEA 栏 
包含 的 内 容 














DFMEA 栏目 








各 项 

















内 容 的 填写 说 明 


























探测 度 (D) 
(2) 


DFMEA 中 探测 度 的 推荐 评价 准则 













































































































































































































































































































































































探测 机 率 评价 准则 ， 被 设计 控制 探测 的 可 能 性 。 | 级 虽 | 探测 可 能 性 
无 探测 机 率 | ”无 现行 设计 控制 ， 不 可 探测 或 不 可 分 析 | 10 | 几乎 不 可 能 
| 设计 分 析 / 探 测控 制 的 探测 能 力 较 弱 ， 仿 
et 真 分 析 (如 CAE、FEA 等 ) 与 期 望 的 实际 | 9 | 很 微小 
到 | 操作 条 件 不 是 相互 关联 的 
通过 /不 通过 测试 (用 接收 准则 如 行 
驶 和 操纵 、 运 输 评估 等 的 子 系统 或 系统 测 | 。 | 各 
进行 设计 定型 后 设计 投产 前 产品 验证 / 
确认 
二 | 用 测试 及 失效 分 析 (直到 失效 发 生 的 子 
和 设 pi”| 系统 或 系统 测试 、 系 统 相 互 作用 的 测试 等 )| , ee 
进行 设计 定型 后 和 设计 投产 前 的 产品 验证 / 前 
确 i 
降级 测试 (耐久 性 测试 后 的 子 系统 或 系 
测试 ， 例 如 ， 功 能 检查 ) 进行 设计 定型 后 | 6 低 
设计 投产 前 的 产品 验证 /确认 
通过 /不 通过 测试 《如 对 性 能 、 功 能 检 
等 的 接收 准则 ) 进行 设计 定型 前 的 产品 确 | 5 | ”中 等 
可 靠 性 测试 、 开 发 或 确认 测试 ) 
测试 到 失效 测试 《如 直到 漏洞、 变形 、 
设计 定型 前 “| 裂 名 等 产生 ) 进行 设计 定型 前 的 产品 确认 | 4 | ”中 上 
靠 性 测试 、 开 发 和 确认 测试 ) 
降级 测试 《如 数据 趋势 、 之 前 /之 后 的 
比较 等 ) 进行 设计 定型 前 的 产品 确认 | 3 高 
可 靠 性 测试 、 开 发 和 确认 测试 ) 
| 设计 分 析 /探测 控制 的 探测 能 力 非 常 强 ， 
ey 仿真 分 析 (如 CAE、FEA 等 ) 与 设计 定型 | 2 | 。 很 高 
前 实际 的 或 期 望 的 操作 条 件 是 相互 关联 的 
i 失效 起 因 或 失效 模式 不 会 发 生 , 因为 它们 
探测 不 适 通过 了 设计 解决 方案 〔 如 验证 了 的 设计 标 平 此 
失效 预防 da ee ee ae 
:、 最 佳 实践 或 一 般 材 料 等 ) 
决定 措施 的 优先 等 级 : 若 小 组 完成 对 失效 模式 和 后 果 、 起 因 和 控制 ,包括 严 重度 、 
频 度 和 探测 度 的 等 级 初步 识别 ， 小 组 决定 是 否 需要 进一步 分 析 以 降低 风险 。 因 林 身 
固有 的 资源 、 时 间 、 技 术 和 其 他 方面 的 限制 ， 需 选择 如 何 更 好 地 为 这 些 措施 排列 优 
先 等 级 
小 组 最 初 的 焦点 应 该 是 导向 严重 度 最 高 的 失效 模式 。 当 严重 度 达到 9 或 10 时 ， 
小 组 必须 确保 道 过 现行 的 设计 控制 和 建议 措施 阐明 此 风险 .对 严重 是 8 或 小 于 8 
的 失效 模式 ， 小 组 应 该 考虑 频 度 及 探测 度 最 高 的 起 因 。 小 组 的 责任 是 查看 识别 
案 

















的 信息 ， 找 出 解 坟 
其 组 织 和 客户 








NS 





A 方 





和 确定 如 何 排列 降低 风险 的 努力 











顺序 ， 忆 





便 更 好 服务 于 
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个 





组 织 认识 到 决定 
理 是 很 重要 的 ， 这 应 建立 在 对 严重 度 、 





夺 定 项 



































。RPN 指数 用 于 小 组 讨 i 


























般 不 推荐 仅 





RPN 阔 








值 去 决定 措 


里 程 碑 


加 
莒 

3 
本 
S 
收 
这 
































1 应 考虑 其 


(如 车 辆 投产 ) 的 “可 接受 ” 
频 度 及 探测 度 的 分 析 上 而 不 是 仅 通 过 对 RPN 
， 但 同时 要 了 解 RPN 的 局 限 性 。 








( 绝 
DFMEA 栏 v i 所 
包 售 的 内 容 DFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 
排列 优先 等 级 的 方法 之 一 是 风险 顺序 数 ，RPN= 严 重度 (S) x 频 度 (0O)〉x 探 测度 
(D)。 在 单个 FMEA 的 范围 之 中 ， 该 值 可 以 是 1 到 1000。 不 建议 仅 由 RPN 阐 值 来 
决定 措施 是 否 必 要 。 运 用 的 闵 值 是 假设 应 用 RPN 是 一 种 测量 工具 ， 这 种 测量 工具 可 
以 测量 相对 危险 及 不 需 继续 进行 改进 的 潜在 失效 模式 
Re 另 一 个 需要 关注 的 是 ， 当 用 RPN 闵 值 判定 时 , 通常 不 应 存在 一 个 要 求 强制 措施 的 
风险 顺序 数 | RpN 值 存在 〈 即 是 说 不 规定 当 RPN 阔 值 在 多 少 以 上 需 强制 改善 )。 并 且 极 有 可 能 出 
(RPN) 现 这 种 不 利 的 情况 : 如 指定 这 样 一 个 阔 值 ， 却 很 可 能 导致 让 小 组 成 员 耗 费时 间 去 达 
0) 成 较 低 的 频 度 或 探测 度 ， 以 减少 RPN 值 。 这 类 行为 易 导 致 当 RPN 值 保持 在 阔 值 之 
下 ， 组 织 因此 避 开 了 解决 那些 隐藏 在 失效 模式 原因 之 下 的 真正 问题 


的 风险 是 否 合 





综合 因素 








建议 措施 (k) 








2 
9 





探测 措施 相 比 




















采用 预防 





普 施 









































而 ， 
型 后 的 产品 验证 /确认 相 比较 ， 使 
(的 


(如 降低 频 度 )。 例 如 : 


与 设计 




















措施 的 目的 就 是 为 了 改进 设计 
识别 这 些 措 施 应 考虑 按照 下 1 





1. 降低 严重 度 


补偿 或 缓解 产生 的 失效 严重 度 ， 














有 





任何 产品 或 过 程 设计 变更 应 通过 小 组 的 评审 ， 








i 的 顺序 降低 级 别 ， 严 重度 、 频 
(5) 等 级 : 只 有 修改 设计 才能 降低 严重 度 等 级 。 
付 互 











以 降低 高 严重 度 等 级 
以 决定 这 些 变 





E 了 的 设计 标准 或 成 功 经 验 更 可 取 。 任 何 建议 


度 及 探测 度 








变更 来 


通过 设 


化 对 产品 功能 性 及 过 


程 的 结果 。 为 了 使 这 种 方法 达到 最 大 效果 和 效率 ， 产 品 或 过 程 设计 变更 应 该 在 开发 


过 程 中 尽早 实现 。 


2. 降低 频 度 (0) 等 级 : 通关 i 
模式 的 起 因 或 机 理 ， 可 以 起 到 降低 频 度 的 级 别 。 应 该 考虑 但 不 限于 下 列 措施 : 








如 开发 早期 衣 








需 考 虑 供 选择 的 材料 ， 以 消除 腐蚀 严重 度 
-对 设 1i 





-进行 修改 ， 进 而 消除 或 











空 制 一 个 或 多 个 失效 











@ 设计 防 错 以 消除 失效 模式 ， 修 改 设计 几何 尺寸 和 公差 


@ ”修改 设 i 
@ 增加 元 余 ; 


3 降低 探测 度 〈D) 等 级 : 首选 方法 是 防 错 ， 增 
测度 等 级 的 降低 。 在 一 些 情况 下 ,为 增加 探测 可 能 性 
-的 设计 进行 变更 。 
纤 别 在 失效 模式 的 多 种 或 相互 作用 的 起 因 存在 时 ) 


要 求 对 特定 零 部 件 
@ 试验 设计 ( 





@ ”修改 试验 计 


修改 材料 规格 等 





以 降低 压力 或 潜在 缺陷 (高 失效 可 能 性 ) 零 部 件 


2 


男 外 ， 也 需 考 虑 下 列 内 容 : 














pl 

















如 果 评 估 对 某 一 特定 的 失效 模式 /起 因 / 控 制 组 合 没 
“无 ”。 填 入 “无 ”并 注 明 基本 理由 是 非常 有 用 的 ， 


对 设计 


@ 设计 分 析 《〈 可 靠 性 、 
引发 新 的 潜在 失效 模式 


普 施 考虑 使 用 以 
@ 设计 试验 设 V 





















































内 容 : 























@ 用 来 确认 














标 零 件 








(DOE) 或 可 靠 性 试验 结果 
结构 或 失效 物理 ) 将 确认 解决 方案 是 有 效 的 ， 并 且 不 会 








0 设计 确认 /验证 措施 应 会 导致 探 
(如 降低 探测 度 等 级 )， 可 能 会 








有 建议 措施 ， 则 在 此 栏 内 填写 
竺 别 是 在 高 严重 度 的 情况 下 。 




















身 变 更 的 图 样 、 图 表 或 模具 











e@ 设计 评审 的 


结果 ， 可 靠 性 分 析 结果 














@ 对 


己 有 工程 


标准 或 设计 指南 的 变更 



































































































































责任 和 目标 完 把 负责 完成 每 项 建议 措施 的 组 织 和 个 人 名 称 ， 包 括 目标 完成 日 期 填 在 本 栏 。 设 计 

成 日 期 (1) 责任 工程 师 /小 组 组 长 负责 确保 所 有 的 建议 措施 被 实施 并 被 充分 阐明 

措施 实施 结果 这 一 部 分 用 来 标识 任何 完成 措施 的 结果 和 它们 对 严重 度 、 频 度 及 探测 度 (S、0、 
(m~n) DD) 等 级 及 RPN 值 的 影响 











e206。 













































































第 6 章 ”工作 指示 
( 续 ) 
DFMEA 栏 Ee a a 所 
包含 的 内 容 DFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 








所 采取 措施 及 人 
完成 日 期 (m) 





























当 措施 实施 后 须 对 所 采取 措施 进行 简短 描述 及 填 入 实际 完成 日 期 














四 


























值 (n) 因 )， 因 此 应 补充 适当 的 分 析 和 试验 以 验证 。 











该 分 析 。 重 点 问题 应 随时 处 于 持续 改进 状态 。 





在 预防 /纠正 措施 完成 后 ， 确 定 和 记录 措施 执行 之 后 的 严重 度 、 
严重 度 ， 频 度 ， 计算 和 记录 措施 执行 之 后 的 措施 (风险 〉 优先 指数 “如 RPN 值 ) 


过 测度 和 RPN | ”所 有 修改 后 的 等 级 应 被 评审 。 只 有 措施 并 不 能 保证 问 


题 被 解决 〈 即 被 处 理 的 起 
如 果 考 虑 进一步 的 措施 是 必要 的 ， 重 复 


频 度 和 探测 度 等 级 











5.3 ”PFMEA 的 开发 与 应 用 
5.3.1 PFMEA 应 用 的 时 机 
































首先 ， 它 应 在 产品 可 行 性 研究 阶段 或 2 
成 。 





二 
































其 次 ， 依 “产品 质量 先期 策划 (APQP) 
PFMEA。 


前 开始 ， 在 生产 ) 


工作 指环 














最 后 ， 四 FMEA 从 的 信人 在 过 程 开发 的 各 个 阶段 中 ， 当 材 


























的 信息 时 ， 应 持续 巴 。 并 考虑 到 从 单个 部 件 到 








PFMEA 活动 。 
5.3.2 ”PFMEA 应 用 前 的 准备 事项 



































.以 APQP 项 目 小 组 作 FMEA 小 组 。FMEA 的 开发 是 











的 制造 也 





工装 开始 设计 之 前 


示 ” 中 APQP 的 进度 计划 制定 


料 、 











[使 | 


























环境 发 生变 更 或 获得 更 多 
总 成 的 所 有 制造 工序 都 应 实施 


一 个 多 方 论证 的 小 组 (或 


a 的 责任 ， 这 个 多 功能 小 组 的 成 员 需 具备 必要 的 产品 和 制造 过 程 方面 


的 知识 。 








2. 项 目 小 组 要 根据 组 织 、 产 品 、 行 业 、 规 模 等 的 实际 情况 ， 
身 的 PFMEA 潜在 失效 后 果 的 严重 度 (S) 评价 准则 、PFMEA 洪 在 失效 起 因 的 发 生 示 





















































借鉴 范例 制定 


























出 














度 〈9) 评价 准则 ，PFMEA 失效 起 因 或 失效 模式 的 探测 度 CD) 评价 准则 。 当 过 程 或 

















工艺 有 更 改 ， 制 造 环境 改变 时 组 织 应 实时 地 更 





所 这 些 准则 。 





























3. 在 开始 制定 PFMEA 文件 之 前 ， 项 

















组 定义 PFMEA 的 范围 。 
(1) 参数 (P) 图 。 
(2) (产品 或 过 程 ) 接口 图 。 
(3) 过 程 流 程 图 。 
(4) 相互 关系 (特性 ) 和 矩阵。 
(5) 图 表 、 物 料 清单 (BOM) 。 






















































































组 须 定 义 项 
的 一 致 性 。 并 搜集 对 PFMEA 开发 过 程 有 效 和 有 效率 的 必要 信息 ， 下 列 内 容 可 帮 





范围 ， 





以 确保 方向 和 
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ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


























4. 其 他 信息 来 源 为 小 组 强调 和 捕捉 过 程 要 求 的 讨论 提供 了 途径 ， 这 
包括 : 

(1) DFMEA、 图 样 和 设计 记录 。 

(2) 过 程 清单 。 

(3) 内 外 部 (客户 ) 不 符合 项 (如 在 历史 数据 基础 上 已 知 的 失效 模式 〉。 

(4) 质量 及 可 靠 性 历史 。 
5.3.3 ”PFMEA 应 用 步骤 

1. 确定 产品 的 加 工 、 制 造 、 装 配 、 测 试 的 过 程 流程 图 。 技 术 部 工程 师 依 产品 设 
计 输 出 相关 文件 制定 产品 的 整个 加 工 、 制 造 过 程 流程 图 ， 确 定 各 个 工序 活动 的 内 容 ; 
并 从 人 员 、 机 器 设备 、 物 料 、 方 法 、 测 量 、 环 境 ( 即 5M1E) 等 方面 分 析 工 艺 要 求 、 
产品 或 过 程 的 特性 参数 ， 以 及 过 程 质量 控制 的 合理 性 和 主 次 。 

2.， 依 制造 过 程 流程 图 对 各 加 工 、 制 造 、 装 配 、 测 试 的 工序 活动 作 失效 树 (FTA) 
分 析 。 

3. 制定 PFMEA 报告 及 RPN 的 降低 改善 。 PFMEA 的 制定 或 填写 要 求 , 见 表 6-5。 

4. 提出 PFMEA 分 析 报 告 并 提交 审批 。 将 依 “PFMEA 的 制定 或 填写 要 求 ” 所 
编制 的 “过 程 FMEA” 报 告 提交 项 目 组 长 审核 。 最 后 由 管理 者 代表 或 副 总 经 理 批 准 


> 个 


实施 
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环 
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5. PFMEA 的 优化 与 更 新 。 因 它 是 一 动态 文件 ， 所 以 应 随 产 品 的 改变 和 改进 措施 
而 更 新 。 


























表 6-5 PFMEA 的 制定 或 填写 要 求 
































































































































PFMEA 栏 S Re 所 
包含 的 内 容 PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 
项 目 (B) 填 入 将 要 被 分 析 的 系统 、 子 系统 或 零 部 件 的 过 程 名 称 、 编 号 

ee 识别 和 理解 与 定义 范围 相关 的 功能 、 要 求 和 规范 。 此 活动 的 目的 是 为 了 弄 清 访 

过 程 步 最 /| 项 设计 意图 或 过 程 目的 。 以 帮助 决定 每 项 功能 特征 或 特性 的 潜在 失效 模式 。 过 程 











过 程 功 能 或 ”| 步骤 /功能 可 被 分 为 两 栏 〈 多 栏 ) 或 合并 成 一 栏 ， 或 合并 成 横 跨 栏 包含 这 些 要 素 。 
要 求 (a) 过 程 步骤 既 可 被 列 在 “过 程 步骤 /功能 ” 栏 ， 也 可 另 加 入 一 “功能 ” 栏 或 “过 程 步 
又 要 求 ” 栏 。 下 面 是 对 “过 程 步骤 ” “功能 ”和 “要 求 ” 的 描述 





“过 程 
过 程 步骤 (al): 在 给 过 程 已 编号 和 术语 已 做 定义 的 基础 上 ， 填 入 被 分 析 过 We 
程 的 步 又 和 作业 的 标识 。 当 填 入 编号 和 标识 符 ( 如 过 程 名 称 ) 时 ， 所 用 的 过 程 | “和 
编号 法 则 、 顺 序 和 术语 应 该 与 过 程 流程 图 中 的 描述 保持 一 致 ， 以 确保 其 追 洲 性 | EA> 
及 与 其 他 文件 控制 计划 /作业 指导 书 等 的 关联 。 修 正和 返工 作业 也 应 包含 | “让 
日 . [II 
过 程 步骤 Cal) | 全 Me a | | 各 栏 同 ) 
A 过 程 功 能 (a1): 列 出 与 每 个 被 分 析 过 程 的 步骤 或 与 作业 相应 的 过 程 功能 。 过 程 
过 程 功能 (al ) | 功能 描述 了 作业 的 目的 或 意图 。 为 了 限制 那些 额外 增加 值 〈 如 成 本 )， 或 限制 那些 
看 起 来 可 能 会 对 产品 产生 不 利 影响 的 步骤 的 数量 ， 推 荐 进行 风险 分 析 。 如 果 所 给 
的 作业 包含 多 个 被 分 析 的 过 程 功能 ， 每 个 功能 都 应 排列 在 表格 里 ， 并 且 功 能 与 要 
求 应 对 应 ， 以 便 帮 助 相关 联 的 失效 模式 的 开发 
如 果 过 程 步骤 和 过 程 功能 分 开 ， 过 程 功能 就 变 成 了 a2 
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PFMEA 栏 
包含 的 内 容 




















PFMEA 栏 





各 项 











内 容 的 填写 说 明 























洪 
Im 
性 





要 求 (a2) 





列 出 被 分 析 的 过 程 步 又 或 作业 的 每 个 过 程 功能 的 要 求 。 要求 就 是 规定 的 过 程 输 





入 以 满足 设计 











意图 和 








该 列 在 表格 里 ， 











并 且 带 有 各 自 








其 他 客户 要 求 。 如 果 所 给 的 功能 有 多 个 要 求 ， 每 个 要 求 都 应 
相关 的 失效 模式 以 促进 分 析 
如 果 过 程 步 又 和 过 程 功能 分 开 成 独立 栏 ， 如 al 和 a2， 见 





要 求 就 变 成 了 a3 





潜在 失效 
模式 (b) 


潜在 失效 模式 是 过 程 五 
FMEA 制定 的 准备 过 程 中 ， 
FMEA 小 组 从 








基础 的 设计 是 
及 时 通知 设计 
根据 过 程 要 
前 提 是 假设 这 


规范 的 技术 术语 描述 ， 
(TGW)、 关 注 点 、 不 合格 品 或 废料 |] 





能 潜在 的 不 满足 过 程 要 求 〈 包 括 设计 意图 ) 的 方式 。 在 





要 假定 提供 的 零件 /原材料 是 ] 














历史 数据 指出 缺陷 属 
正确 的 ， 但 是 如 果 设 
小 组 以 便 得 到 解决 

















种 失效 可 能 发 生 ， 








Eh 么 这 些 设 计 问 





E 确 的 ， 除 非 这 可 以 被 
于 来 料 零件 的 质量 问题 。 
-问题 导致 过 程 问题 ， 


小 组 也 可 以 假定 产品 





但 不 一 定 必然 发 生 。 








求 〈 如 过 程 流程 图 中 所 记录 )， 对 特定 作业 列 出 每 个 潜在 失效 模式 ， 

















潜在 失效 模式 应 该 














统 














而 不 是 




















者 和 后 续 作 业 


的 完整 性 。 


已 的 来 源 也 


茹 述 成 被 客户 注意 的 症状 。 


通过 对 以 往 运 行 不 良 





有 告 的 评审 及 “ 头 
应 包括 类 似 过 程 和 


四 风 其 ” 





， 可 验证 潜在 失效 














/或 类 似 零 部 人 














) 的 要 求 ， 并 


应 进行 评审 以 验证 





失效 模式 的 完整 性 


:相关 客户 《最 终 使 








潜在 失效 
后 果 (c) 


潜在 失效 后 果 是 按 客 户 感知 到 的 实 











历 的 情况 
文中 的 客户 可 











描述 失效 后 果 。 在 这 里 ， 





能 是 下 一 个 作业 、 后 续 











在 的 失效 模式 


,每 一 个 客户 都 必须 考 





中 的 产品 后 果 

















王 此 








和 
这 包 
要 


Sa 


的 性 能 来 
昔 述 。 为 确定 潜 
潜在 失效 模 了 
下 不 能 组 
要 评估 制造 及 
最 终 使 


是 


客户 五 





的 作业 或 
虑 。 PFMEA 
致 的 。 如 果 该 失效 模式 可 


月 E 呈 0 


效 模式 来 定义 。 应 该 依据 客户 可 能 注意 到 
以 是 内 部 客户 和 最 终 使 





























L 全 
看 
莹 江村 


和 /或 车 主 。 


























的 产品 后 果 应 该 和 相应 的 DEM 
5 响 安全 或 造成 违反 法 





日 
tp 























应 在 PFMEA 中 明确 指出 ; 如 果 是 最 终 使 








苗 述 ; 


如 果 客 户 是 下 道 作 \ 





或 














石 ， 



































者 的 潜在 影响 是 








E 后 果 在 此 需 
是 否 实 际 上 妨碍 后 续 作 业 或 对 设备 、 
装 或 连接 到 后 续 客户 设备 
向 ， 却 不 要 求 进一步 的 分 析 。 如 果 不 是 这 样 ， 
什么 ? 





Er 


日 
EH 








P 相 配套 的 零 间 








| 
CC 





了 任何 








3， 如果 失 效 后 果 在 抵达 最 终 使 


行 或 接 


曾经 历 过 的 


策划 或 实施 的 控制 ， 








包括 防 错 或 防 误 之 外 ， 
。 这 些 信息 可 从 DFMEA 中 获 











有 


收工 作 地 点 的 潜在 后 果 


之 前 








取 ; 








失效 的 后 果 应 该 
后 续 作 业 / 地 点 ， 
下 列 问 题 来 进一步 分 析 : 
操作 员 造 成 伤害 ? 
牛 上 ， 如 果 是 这 样 的 话 ， 


考虑 最 终 使 
一 旦 确定 后 进入 问题 3 
被 探测 出 来 会 发 








律 用 广 
该 后 果 应 该 以 


B20 








这 
= 
Hu 

ss 





就 直接 看 问题 2 

















者 可 能 注 








E 什 么 情况 ? 








站 
[hell 


重度 (s) (d) 





严重 度 是 对 
的 产品 分 
致 地 使 






































不 建议 修改 判定 准 


而 对 准则 作 了 修改 ， 
它们 。 PFMEA 中 严重 度 的 








一 个 已 假定 失效 模式 





小 组 

















则 。 当 某 失 效 模式 上 





也 应 说 











严重 度 为 1 


PFMEA 中 严重 度 的 推荐 评价 准则 


重 影 响 的 评价 定 级 。 
评价 准则 与 级 另 
推荐 评价 准则 见 下 表 。 对 级 别 数值 为 9 和 10， 











即使 是 为 了 对 个 别 
系统 达成 共识 ， 并 




















村， 不 应 该 有 








了 被 分 析 





后 果 





准则 对 产品 影响 的 
严重 度 〈 客 户 后 果 ) 





后 果 





准则 (对 过 程 影 响 
的 严重 度 ， 如 制造 / 
组 装 影响 ) 











不 符合 安全 


潜在 失效 模式 影响 车 
辆 安全 运行 和 /或 包含 不 
符合 政府 法 规 情形 。 失 
效 发 生 时 无 警告 


Ea 








或 法 规 要 求 





潜在 失效 模式 影响 车 
辆 安全 运行 和 /或 包含 不 
符合 政府 法 规 情形 。 失 
效 发 生 时 有 警告 

















不 符合 安全 





可 能 危及 作业 员 
(机 器 或 组 装 ) 且 无 


x 对 
警告 





或 法 规 要 求 





可 能 危及 作业 员 
(机 器 或 组 装 ) 但 有 


i 二- 
警告 
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( 续 ) 
PFMEA 栏 公 所 
容 的 填写 说 日 
包含 的 内 容 PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 
表 失 基本 功能 (汽车 产品 可 能 需要 
不 能 运行 ， 不 影响 汽车 | 8 | 严重 破坏 | 100% 丢 弃 ， 生产线 
安全 运行 ) 停止 并 停止 装运 
主要 功能 表 生产 运行 的 一 部 
失 蕊 降级 小于 %) 需 
失 或 降级 | 。 主要 功能 降级 (汽车 i 
可 运行 ， 但 是 性 能 层次 重 i 
但 是 性 能 层次 | 7 | 重大 破坏 出 现 的 偏差 (生产线 
速度 降低 或 需 增加 人 
力 ) 
次 要 功能 甫 失 (汽车 0 
二 上 100% 需 进行 下 生产 
可 运行 ， 但 是 舒适 度 / 6 Ne 
nn 线 返工 然后 可 被 接 
次 枉 了 对 便利 等 功能 失效 ) i 
次 要 功能 中 等 破坏 | 受 
失 或 降级 亚 
次 要 功能 降级 (汽车 生产 运行 的 部 分 
可 运行 , 但 舒适 度 /便利 | 5 需 进 行 下 生产 线 返 
严重 度 (s) (d) 等 性 能 层次 降低 ) 工 然 后 可 被 接受 
汽车 可 运行 ， 但 是 多 生产 运行 100% 需 
观 或 噪声 等 项 目 不 合 要 在 其 运行 前 进行 
格 , 并 且 大 多 数 (>75%) 生产 线 的 工 位 上 返 
客户 会 发 现 这 些 缺 陷 证 
中 等 破坏 
汽车 可 运行 , 但 是 外 生产 运行 的 一 部 
、 ,| | 观 或 噪声 等 项 目 不 合 分 需要 在 其 运行 前 
烦 名 小 下 
规 次 且 汕 同 | 烙 ， 关 目 泊 名 -C50%》 | 进行 生产 线 的 工 位 
站 客户 会 发 现 这 些 缺 陷 上 返工 
汽车 可 运行 , 但 外 观 
或 噪声 等 项 目 不 合 格 ， 对 过 程 、 作 业 或 作 
并 少数 (<25%) 有 辨识 | 2 | 次 要 的 破坏 | 业 员 带 来 轻微 的 不 
能 力 的 客户 会 发 现 这 便 
些 缺 陷 
没有 影响 | 。 没有 可 识别 的 后 果 “| 1 | 没有 影响 | 没有 中 内 的 及 
本 字段 可 用 来 强调 可 能 需要 进一步 工程 评审 的 高 风险 的 失效 模式 或 起 因 。 本 栏 
也 可 用 来 对 需要 附加 过 程控 制 的 零 部 件 、 子 系统 或 系统 的 一 些 特殊 过 程 特性 (如 
县 关键 、 主 要 、 重 要 、 重 点 等 ) 进行 分 类 
A 客户 特殊 要 求 可 能 标明 特殊 产品 或 过 程 特性 符号 及 它们 的 用 法 
当 一 个 特殊 特性 在 PEMEA 中 严重 度 被 标识 为 9 或 10 时 ， 应 该 通报 设计 责任 工 
程 师 ， 因 为 这 可 能 影响 工程 文件 
潜在 失效 起 因 是 指 失效 是 如 何 发 生 的 或 发 生 的 原因 , 并 依 可 以 被 纠正 或 被 控 
潜在 失效 起 因 | 制 的 原则 来 描述 。 潜 在 失效 起 因 可 以 是 产品 设计 或 过 程 缺陷 的 一 种 指示 , 其 结 
(有 果 是 失效 模式 。 针 对 每 一 潜在 失效 模式 应 在 尽 可 能 延伸 的 范围 , 确定 并 列 出 每 
个 可 以 想到 的 失效 起 因 《〈 即 水 平展 开 )， 应 尽量 准确 完整 详细 阐述 每 个 起 因 ， 
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PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 











洪 
| 本 
三 








分 别 列 出 各 个 起 因 和 进行 分 析 ， 并 提出 不 同 的 测量 、 控 制 和 措施 计划 。 也 可 能 
分 析出 一 个 或 多 个 导致 失效 模式 的 起 因 ， 这 可 能 导致 表 中 的 每 个 起 因 有 多 行内 容 。 
在 过 程 FMEA 的 准备 过 程 中 ， 小 组 应 假定 进入 的 零 部 件 或 原材料 是 正确 的 ， 除 非 
因 小 组 发 现 历史 数据 显示 进入 的 零 部 件 质量 有 缺陷 ， 应 列 出 明确 具体 的 错误 或 故 
障 〈 如 没有 安装 密封 垫 或 密封 垫 装 反 )， 而 不 应 使 用 模糊 的 措辞 〈 如 操作 员 错 误 或 
密封 垫 被 错误 安装 等 )。 在 PFMEA 的 准备 过 程 中 ， 小 组 需要 确保 任何 可 能 导致 潜 
在 过 程 失 效 模式 的 设计 限制 会 被 传达 到 设计 功能 





























潜在 失效 起 因 
(DD 




































































频 度 是 指 具 体 失 效 起 因 发 生 的 可 能 性 。 频 度 的 可 能 性 分 级 数字 是 一 个 比较 的 含 
义 ， 而 不 是 绝对 的 数值 。 潜 在 失效 起 因 出 现 频 度 可 能 性 的 评估 分 为 1 到 10 级 ,一 
个 一 致 的 频 度 级 别 系统 应 该 确保 其 持续 性 。 频 度 级 别 数 是 在 FMEA 范围 中 的 一 个 
比较 的 等 级 ， 其 可 能 无 法 反映 

PFMEA 中 频 度 的 推荐 评价 准则 见 下 表 。 表 中 “每 个 项 目 /每 辆 车 出 现 的 事故 ” 
是 用 来 显示 过 程 实施 中 预 估 的 失效 的 数目 。 如 果 能 从 类 似 的 过 程 中 获取 统计 数据 ， 
那么 可 以 用 这 些 数 据 来 确认 该 频 度 的 级 别 。 在 其 他 情况 下 可 以 用 表 中 左边 字段 里 
的 文字 描述 ， 并 用 适当 的 过 程 知识 数据 来 进行 主观 评价 ， 以 预 估 出 频 度 等 级 
即使 是 对 个 别 的 产品 分 析 而 对 准则 作 了 修改 ， 小 组 应 就 评价 准则 和 等 级 系统 达 
成 共识 ， 并 一 致 地 应 用 它们 


PFMEA 中 频 度 的 推荐 评价 准则 





















































































































































































































































































































































A 准则 :起因 发 生 可 能 性 一 PFMEA ee 
人 全 本 (每 个 项 目 /每 辆 车 出 现 的 事故 ) 等 级 
a 三 100 件 /每 干 件 
非常 高 10 
on > 每 10 件 中 有 1 件 
50 件 / 每 千 件 5 
每 20 件 中 有 一 件 
频 度 (o) (g) 
20 牛 /每 千 什 
区 每 50 件 中 有 一 件 
10 牛 /每 千 牛 
每 100 件 中 有 一 件 
2 件 /每 千 件 
每 500 件 中 有 一 件 
中 等 0.5 件 /每 千 件 2 
每 2000 件 中 有 一 件 
0.1 件 /每 千 件 
每 10000 件 中 有 一 件 
0.01 件 / 每 干 件 3 
代 每 100000 件 中 有 一 件 
三 0.001 件 /每 千 件 
每 1000000 件 中 有 一 件 
非常 低 通过 预防 控制 消除 失效 1 
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PFMEA 栏 i 所 
包含 的 内 容 PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 志 8 
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现行 过 程控 制 是 对 尽 可 能 阻止 失效 原因 的 发 生 ， 探 测 可 能 发 生 的 失效 模式 或 失 
效 起 因 的 控制 的 描述 。 有 两 种 过 程控 制 需要 考虑 : 
预防 : 指 消除 (预防 〉 失 效 起 因 或 失效 模式 发 生 ， 或 减少 它们 的 出 现 频 率 
探测 : 识别 探测) 失效 起 因 或 失效 模式 ， 并 引导 纠正 措施 或 对 策 的 开发 
如 有 可 能 ， 优 先 运 用 “预防 ”控制 方法 ， 让 预防 控制 方法 整合 为 过 程 意图 的 一 
































































































































部 分 ， 因 为 其 将 影响 最 初 的 频 度 ， 最 初 的 探测 度 将 基于 对 失效 起 因 或 对 失效 模式 
现行 过 程控 制 | 探测 的 过 程控 制 。 因 统计 方式 (如 统计 过 程控 制 ) 一 般 是 用 抽样 的 方法 来 评价 过 
(h) 程 稳定 性 和 探测 失控 条 件 ， 所 以 在 评价 单个 具体 的 探测 控制 时 不 需 考虑 它们 。 但 
是 统计 过 程控 制 (SPC) 可 能 被 认为 是 特殊 起 因 的 预防 控制 ， 这 些 具 体 起 因 趋 势 在 
实际 的 不 符合 产生 前 是 可 以 确认 的 ， 如 工具 磨损 


























对 过 程控 制 ， 在 此 处 的 PFMEA 表 中 有 预防 控制 和 探测 控制 两 栏 ， 有 助 于 小 组 

过 程控 制 有 清楚 的 辨别 ， 看 表 即 可 快速 确定 两 种 过 程控 制 是 否 已 被 考虑 。 
如 果 一 个 层面 《对 过 程控 制 ) 的 格式 被 使 用 ， 则 应 使 用 以 下 字母 表示 。 对 预防 控 
制 ， 每 一 项 列 出 的 预防 控制 前 面 或 后 面 要 注 明 一 个 “P”; 对 探测 控制 ， 每 一 项 列 
出 的 探测 控制 前 面 或 后 面 要 注 明 一 个 “D” 




























































































探测 度 是 结合 了 列 在 探测 控制 栏 中 最 佳 的 探测 控制 等 级 。 探 测度 是 在 单独 
的 FMEA 范围 中 的 一 个 比较 的 等 级 。 为 了 取得 较 低 的 探测 度数 值 ， 计 划 的 探 
测控 制 需要 不 断 地 改进 。 当 多 个 控制 被 确定 时 ， 建 议 每 项 控制 的 探测 等 级 应 
包含 在 控制 描述 中 ， 并 成 为 其 中 的 一 部 分 ， 在 探测 栏 记录 下 最 低 的 等 级 值 

段 设 失 效 已 发 生 ， 然 后 评审 所 有 “现行 过 程控 制 ”， 以 预防 有 该 失效 模式 
或 缺陷 的 零件 被 交付 。 不 要 理所当然 推断 : 因为 频 度 低 ， 探 测度 也 低 。 一 员 
要 评审 过 程控 制 低频 次 的 失效 模式 的 能 力 ， 或 预防 它们 在 过 程 中 进一步 蔓延 
的 能 力 。 随 机 质量 抽查 不 大 可 能 去 探测 某 一 孤立 存在 的 缺陷 ， 也 不 应 影响 探 
测度 等 级 
即使 是 对 个 别 产 品 分 析 而 对 准则 作 了 修改 , 小 组 应 有 一 致 的 评价 准则 和 先 
后 次 序 排列 系统 达成 ， 并 应 一 致 应 用 它们 。PFMEA 中 探测 度 的 推荐 评价 准 
则 见 下 表 。 通 过 证 明 的 过 程 设 计 解决 方法 其 级 别 为 1， 保留 属于 失效 预防 的 













































































































































































探测 

a 

可 探测 的 概率 准则 ， 过 程控 制 探测 可 能 性 等 级 

探测 度 (D) : 
0) 没有 探测 的 | 。 没有 现行 的 过 程控 制 ， 不 能 探测 或 不 可 | ，， | 几乎 不 
可 能 分 析 可 能 





在 任何 阶段 失效 模式 和 /或 错误 原因) 不 容易 被 探 9 | 很 微小 
不 太 可 能 探测 | 测 到 如 随机 的 审核 
































































































































后 加 工 问 题 如 作 人 员 通 过 视觉 /他 觉 /听觉 在 后 加 工 | 8 | 微小 
探测 进行 失效 模式 探测 
各 作 员 通 过 视觉 /触觉 /听觉 进行 工 位 上 

从 源头 进行 | 的 失效 模式 探测 , 或 通过 运用 特性 测量 ( 通 | 7 | 二名 全 

的 问题 探测 |/ 小、 手工 扫 转 检查 /点 击 扳手 等 ) 进行 后 加 机 
工时 的 失效 模式 探 议 
操作 人 员 通 过 使 用 各 种 测量 进行 后 加 工 

加 工 后 问题 失效 式 探测 或 操作 人 员 通 过 使 用 特性 测 | 。 | 让 

探测 量 ( 通 /小 、 手 工 扣 转 检查 / 冲 裁 扳手 等 ) 进 





























行 工 位 上 实效 模式 探测 
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〈 续 ) 
PFMEA 栏 六 a 所 
包含 的 内 容 PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 表单 
( 续 ) 
操作 人 员 通 过 使 用 各 种 测量 进行 工 位 
上 的 失效 模式 或 错误 〈 起 因 ) 探测 ,或 
从 源头 进行 位 上 的 自动 化 的 控制 设备 探测 不 符合 零 出 三 
的 问题 探测 牛 并 通过 指示 灯 或 鸣 声 通知 操作 人 员 。 在 人 
E 闻 前 准备 和 首 件 检查 时 进行 测量 〈 仅 
于 探测 作业 前 准备 的 起 因 ) 
二 Mj 昌 动 化 控制 进行 后 加 工 失 效 模式 探 
可 题 
ne | 测 。 这 种 自动 化 控制 能 控制 不 符合 零件 | 4 | 中 上 
人 并 锁定 零件 以 防止 进一步 的 操作 
动 化 控制 进行 工 位 上 失效 模式 探 
从 源头 进行 | 测 。 这 种 自动 化 控制 能 探测 不 符合 零件 ， 3 全 
的 问题 探测 并 自动 锁定 工 位 上 的 零件 以 防止 进一步 的 
操作 
探测 度 (D) a Se 、 
<、 (i) 背 误 探测 和 / 动 化 控制 进行 位 [C 背 误 (起 因 ) 
2 或 问题 预防 。 “| 探测 ， 此 自动 化 控制 能 探测 错误 和 预防 不 | 2 | 很 高 
Et 符合 零件 的 制造 
错误 〈 起 因 ) 预防 是 通过 固定 设施 设计 、 
探测 不 可 行 ，| 机 械 设 计 或 零件 设计 而 产生 的 。 通 过 过 程 1 几乎 肯 
普 误 预 防 或 产品 设计 进行 防 错 而 避免 制造 不 符合 零 定 





件 
决定 措施 的 优先 等 级 : 
小 组 一 旦 完成 对 失效 模式 及 后 果 、 原 因 和 控制 、 包 括 对 严重 度 、 频 次 及 探测 度 

等 级 的 鉴定 后 ， 就 必须 决定 是 否 需要 进一步 的 措施 去 降低 风险 。 因 自身 的 资源 、 

上 对 间 、 技 术 及 其 他 因素 的 限制 ， 须 选择 怎样 更 好 地 为 这 些 措施 排列 优先 等 级 ， 小 

组 最 先 的 焦点 应 该 是 严重 度 最 高 的 失效 模式 

当 严 重度 达到 9 或 是 10 时 ， 小 组 应 确保 必须 在 现行 的 设计 控制 和 建议 措施 中 写 

朋 此 风险 。 风 险 度 是 8 或 小 于 8 时 ， 小 组 应 该 考虑 频 度 及 探测 度 最 高 的 失效 模式 。 

小 组 的 责任 是 查看 信息 ， 决 定 解决 方法 和 确定 如 何 排列 风险 顺序 ， 降 低 风 险 ， 以 

便 最 好 地 为 组 织 和 客户 服务 
















































































RPN 是 排列 “推荐 改善 措施 ”优先 等 级 的 方法 之 一 。RPN= 严 重度 08) x 频 度 (O) x 
探测 度 〈D)。 在 单独 的 FMEA 范围 之 中 ， 该 值 可 以 是 1 一 1000。 不 建议 仅 用 RPN 
闵 值 来 决定 改善 措施 是 否 必要 。 专 用 的 闵 值 假设 应 用 RPN 是 一 种 测量 工具 ， 这 种 
测量 工具 可 以 测量 相对 危险 及 不 需要 继续 改进 的 潜在 失效 模式 

另 一 个 需要 关注 的 是 ， 当 用 RPN 闵 值 判定 时 ， 通 常 不 存在 一 个 要 求 强 制 措施 的 
风险 顺序 数 ”| RPN 值 存在 ( 即 是 说 不 规定 当 RPN 阀 值 在 多 少 以 上 必需 改善 )。 指 定 这 样 一 个 阅 

(RPN) 值 , 却 很 可 能 导致 让 小 组 成 员 耗 费时 间 去 达成 较 低 的 频 度 或 探测 度 以 减少 RPN 值 。 

(Oj) 这 类 行为 易 导致 当 RPN 值 保持 在 闵 值 之 下 ， 组 织 因此 避 开 了 解决 那些 隐藏 在 失效 
模式 原因 之 下 的 真正 问题 
确定 一 具体 过 程 的 风险 是 否 “ 可 接受 ”需要 标准 。 这 个 标准 应 建立 在 对 严重 度 、 
频 度 及 探测 度 的 分 析 上 ， 而 不 是 建立 在 RPN 阔 值 上 。 
总 之 ，RPN 指数 用 于 小 组 的 讨论 是 一 种 有 用 的 工具 ， 但 同时 我 们 也 要 了 解 RPN 
的 局 限 性 。 不 管 怎样 ， 不 推荐 用 RPN 阔 值 去 确定 措施 优先 等 级 




























































































































































































































































































建议 措施 通常 与 探测 措施 相 比 ， 推 荐 采用 的 预防 措施 更 愿意 使 用 过 程 设 计 防 错 ， 而 不 是 
i 随机 质 检 或 相关 检查 。 任 何 推荐 的 纠正 措施 的 目的 就 是 为 了 降低 严重 度 、 频 度 及 
探测 度 的 等 级 
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PFMEA 栏 
包含 的 内 容 


























PFMEA 栏目 各 项 目 内 容 的 填写 说 明 




















@。” 降低 严重 度 等 级 : 只 有 修改 产品 设计 或 过 程 设计 才能 降低 严重 度 等 级 。 产品 
或 过 程 的 设计 变化 ， 在 其 内 部 或 其 本 身 并 不 意味 着 会 降低 严重 度 。 任 何 产品 或 过 
程 设 计 变 化 应 由 小 组 评审 ， 以 决定 这 些 变化 对 产品 功能 及 过 程 的 影响 。 为 了 使 这 
种 方法 达到 最 大 影响 和 效率 ， 对 产品 或 过 程 的 设计 变更 应 在 开发 过 程 中 尽早 实施 。 
如 要 降低 严重 度 ， 那 么 在 过 程 开 发 的 早期 就 应 考虑 过 程 技术 
@ ”降低 频 度 的 等 级 : 要 降低 频 度 可 能 需要 对 过 程 和 设计 进行 修改 。 通 过 产品 和 
过 程 设计 更 改 来 排除 或 调节 一 个 或 多 个 失效 模式 起 因 ， 可 能 会 降低 频 度 等 级 。 可 
能 需要 学 习 用 统计 方法 来 理解 过 程 变 差 的 来 源 。 这 种 学 习 可 能 会 带 来 降低 频次 的 
行为 。 这 些 知识 可 能 会 帮助 确定 适当 的 控制 ， 包 括 对 持续 改进 和 问题 预防 的 操作 ， 
义 及 在 作业 中 的 信息 反馈 
RN @ ”降低 探测 度 等 级 ， 我 们 更 倾向 于 用 防 错 / 防 误 的 方法 。 对 探测 方式 的 重新 设 
建议 措施 。 | 计 可 能 会 降低 探测 度 等 级 。 在 一 些 情况 下 ， 为 了 增加 探测 可 能 性 (如 降低 探测 
(k) 度 等 级 )， 可 能 要 求 对 过 程 步 又 的 设计 进行 变更 
当 对 过 程 变 差 的 主要 原因 和 任何 特殊 原因 有 一 定 了 解 或 理解 ， 就 有 利于 对 探测 
度 的 提高 进行 控制 。 增 加 检验 频次 通常 不 是 有 效 的 措施 ， 它 只 能 用 作 在 无 暂时 的 
昔 施 来 收集 过 程 的 额外 信息 时 ， 以 便 永久 性 的 纠正 预防 措施 能 被 实施 。 
如 果 进 行 的 评估 没有 对 县 体 的 失效 模式 /原因 /控制 组 合成 有 建议 的 措施 , 就 在 这 
一 栏 写 “无”。 填 入 “无 ”并 标注 理由 是 非常 有 用 的 ， 特 别 是 在 高 严重 度 的 情况 
下 。 对 于 过 程 的 评估 可 能 包括 ， 但 不 限于 以 下 几 项 的 评审 。 
@ ”过 程 实验 设计 (DOE) 的 结果 或 其 他 可 应 用 试验 ， 及 修改 过 的 过 程 流程 图 。 
@ ”初步 计划 、 作 业 指 导 书 或 预防 性 维护 计划 。 
@ ”对 设备 、 固 定 装置 及 机 器 说 明 的 评审 。 
e@ ”新 的 或 修改 过 的 感应 /探测 装置 (如 系统 升级 等 )。 
























































































































































































































































































































































注 : 1， 此 处 仅 列举 出 了 PFMEA 中 不 同 于 DFMEA 中 的 项 ， 而 其 他 相同 部 分 见 表 6-4“DFMEA 的 制定 或 
填写 要 求 ”。 
2. 在 “PFMEA 栏目 包含 的 内 容 ” 栏 的 每 个 标题 后 面 的 结尾 字母 ， 指 示 了 样 表 中 所 对 应 的 各 区 域 。 
5. 4 无 论 是 在 DFMEA 或 PFMEA 中 ， 当 风险 顺序 数 RPN 三 63 或 严重 度 、 频 度 、 探 测 
度 值 中 的 任何 一 个 为 7 或 以 上 时 ， 组织 须 提出 纠正 措施 ， 并 对 改善 措施 加 以 验证 ， 以 
评估 改善 措施 的 可 行 性 ， 改 善 产品 或 过 程 中 的 潜在 风险 。 

5.5 项 目 组 须 确保 所 制定 的 “设计 FMEA” 或 “过 程 FMEA” 符 合 要 求 ， 并 依 “ 设 计 
FMEA 检查 表 ” 或 “过 程 FMEA 检查 表 ” 进 行 评审 。 在 项 目 完成 后 由 项 目 组 组 长 依 
“质量 记录 控制 程序 ”将 资料 汇总 后 交 文 件 控 制 组 归档 。 
6.0 支持 文件 





































































































































































































“产品 质量 先期 策划 (APQP)〉 工 作 指 示 ” “质量 记录 控制 程序 ” 
7.0 记录 
“设计 FMEA 检查 表 ” “设计 FMEA” “过 程 FMEA 检查 表 ” 

















“过 程 FMEA” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
“设计 FMEA” 标 准 表 
“过 程 FMEA” 标 准 表 














见 表 6-6。 
见 表 6-7。 
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表 6-6 


“设计 FMEA” 标 准 表单 

































































































































































潜 在 
系 统 失效 模式 和 后 果 分 析 FMEA 编号 A 
子 系 统 (设计 FMEA) 页 码 ”第 页 共 页 
零 部 件 B 设计 责任 c 编制 者 
车 型 年 度 /项 目 关键 日 期 E FMEA 日 期 F 
核心 小 组 G 
措施 执行 后 果 
功能 COREA a ES | 现行 设 | ,| 现行 设 | ,、、 ,| 责任 和 
J | 潜在 失 | 潜在 失 | 严重 度 BR |: el 频 度 | :| 探测 度 建议 A 
Ey 要 来 | 数 模式 | 效 后 果 | CS) | 全 | 效 起 因 | 六 | CO) | 站 控 漳 RPN | 措施 | 量 林 害 | 采取 的 | 严重 探 
、 四 站 “| 措施 完 | 启 | 频 度 | 测 | RPN 
成 日 期 | 一 度 
al a2 b c d e f h g h i j k 1 m mt 
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表 6-7 “过 程 FMEA” 标 准 表单 
潜 在 
失效 模式 和 后 果 分 析 FMEA 编号 A 
(设计 FMEA) 页 码 第 页 共 页 
项 目 B 设计 责任 C 编制 者 
车 型 年 度 /项 目 D 关键 日 期 E FMEA 日 期 F 
核心 小 组 
功 措施 执行 后 果 
能 严重 探测 
过 [| 潜在 失 | 潜在 失 | 度 | 分 | 潜在 失 | 现行 过 程 预 | 频 度 | 现行 过 程 探 | 度 |Rpy| 建议 | 责任 和 目标 |. | 大 
和 求 | 效 模式 | 效 后 果 i 类 | 效 起 因 | 防 控制 | (0) | 测控 制 措施 | 完成 日 期 | 采取 的 措施 | 严重 | 频 | 探测 | py 
步 | 完成 日 期 及 扩 及 
台 
al a2 b c d e f h g h i j k 1 m sd | | 
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第 6 章 工作 指示 


【案例 6-4】 测量 系统 分 析 (MSA》〉 工 作 指示 











1.0 目的 











本 程序 是 评价 组 织 测量 系统 的 能 力 和 适用 性 ， 以 确保 满足 产品 特性 的 测量 需求 。 


























2.0 范围 








适用 于 组 织 内 产品 控制 计划 中 或 顾客 所 要 求 的 所 有 测量 设备 的 测量 系统 分 析 。 














3.0 职责 


3.1 实验 室 


= 


涡 
和 结果 分 析 ， 并 且 对 分 析 的 结果 做 评价 、 审 核 和 最 后 批准 。 
3.2 相关 单位 〈 部 门 ) 

















































































































负责 测量 系统 分 析 过 程 中 测量 数据 的 收集 、 整 理 与 提交 。 
4.0 定义 
4.1 MSA 


量 系统 分 析 计 划 的 制订 ， 以 及 依据 该 计划 对 所 涉及 的 产品 实施 测量 、 数 据 收集 


是 Measurement Systems Analysis 的 英文 缩写 ， 中 文 是 “测量 系统 分 析 ”。 





4. 2 测量 数据 质量 






































是 由 在 稳定 条 件 下 运行 的 某 一 测量 系统 ， 所 获得 的 多 次 测量 结果 的 统计 特性 确 






































定 。 若 这 些 测量 数据 与 该 特性 的 标准 值 都 很 接近 ， 那 么 表明 该 测量 数据 质量 高 ;， 反之 









































则 低 。 表 征 数据 质量 通 
4.3 测量 











Me 



































用 的 统计 特性 是 测量 系统 的 偏 倚 和 方差 ( 即 数据 的 分 布 )。 


指 赋值 〈 或 数 ) 给 具体 事物 ， 以 示 它 们 间 的 特定 特性 关系 。 赋 予 的 值 即 是 测 















































指 用 来 获得 测 和 
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uu 








4.5 测量 系统 

















结果 的 姜 置 ， 常 指 用 在 实验 室 、 车 间 的 装置 ， 分 计量 型 和 计 








是 指 用 来 对 被 测 特性 定量 测量 或 定性 评价 的 仪器 ， 或 量具 、 标 准 、 操 作 、 方 法 、 夹 


















































具 、 软 件 、 操 作 人 员 、 环 境 和 假设 的 集合 ， 指 用 来 获得 测量 结果 的 整个 过 程 。 
依据 定义 ,一 个 测量 过 程 类 似 于 一 个 制造 过 程 , 它 的 输入 是 被 测 零 部 人 





















































(或 产品 ) 


以 及 其 质量 特性 ， 输 出 就 是 测量 产生 的 数据 或 数值 。 特 别 值得 注意 的 是 测量 系统 的 分 







































































析 和 结论 ， 是 基于 假定 该 测量 系统 是 稳定 准确 的 ， 且 测量 系统 中 的 变 差 通常 具有 以 下 
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1. 能 力 : 即 短 期 获取 读数 的 变异 性 。 
2， 人 性 能 : 即 长 期 获取 读数 的 变异 性 ， 且 以 总 变 差 为 基础 。 
3. 不 确定 度 : 即 测量 值 的 数值 估计 范围 ， 相 信 真 值 包括 在 此 范围 内 。 
4.6 灵敏 性 
是 指 一 个 测量 系统 的 灵敏 特性 。 一 般 地 它 包含 测量 系统 的 分 辨 力 和 分 辨 率 。 
4.7 分 辨 力 
是 指 仪器 可 以 探测 到 并 能 如 实 显示 的 参考 值 的 变化 量 。 也 称 为 灵敏 度 或 有 效 分 辨 
率 或 可 读 性 。 此 能 力 的 度量 是 看 仪器 的 最 小 刻度 值 。 如 仪器 刻度 “ 粗 ” 则 可 用 半 刻 度 。 
4.8 分 状 率 
它 与 分 辨 力 有 关 。 是 指 在 一 定 的 应 用 及 环境 下 , 确定 测量 系统 是 否 能 对 所 探测 的 
产品 或 过 程 变 差 的 变化 具有 灵敏 性 。 
4.9 可 视 分 辨 率 
是 指 测量 仪器 最 小 增 量 的 大 小 。 该 数值 常 以 文字 形式 来 划分 测量 仪器 的 分 级 。 并 且 
数据 的 分 级 数 是 依据 预期 的 过 程 分 布 范围 〈《6c) 来 进行 该 增 量 大 小 的 划分 。 
4. 10 准确 度 
一 个 表示 准确 的 通用 概念 , 指 一 个 或 多 个 测量 结果 的 平均 值 与 一 个 参考 值 之 
一 致 的 接近 测度 。 测 量 过 程 必须 处 于 统计 受 控 状态 时 过 程 的 准确 度 才 有 意义 ; 在 一 
些 国际 组 织 中 (如 ISO) 准确 度 和 偏 倚 互 换 使 用 。 
4.11 稳定 性 (漂移 ) 
是 指 测 量 系统 在 某 一 阶段 时 间 内 ， 测量 同一 基准 或 零 部 件 的 单一 特性 时 ， 所 获得 
的 测量 总 变 差 。 即 稳定 性 是 偏 倚 随 时 间 的 变化 。 
4.12 基准 值 
被 承认 的 一 个 被 测 体 的 数值 ， 作 为 一 致 同意 的 用 于 进行 比较 的 基准 或 标准 样本 。 
4.13 偏 倚 
指 测量 结 果 的 观测 平均 值 与 真 值 基准 值 ) 的 差 。 基 准 值 可 通过 采用 更 高 级 
别 的 测量 设备 〈 如 实验 室 的 计量 设备 或 高 等 级 检验 设备 等 )， 进 行 多 次 测量 取 其 平 
均值 得 到 。 
4.14 线性 
是 指 在 设备 或 量具 的 预期 操作 〈 测 量 ) 范围 内 偏 倚 的 不 同 。 线 性 可 被 认为 是 关于 
偏 倚 大 小 的 变化 。 
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4.15 重复 性 

是 指 同一 个 评价 人 ,应 用 一 种 测量 仪器 ,多 次 测量 同一 零 部 件 的 同一 特性 时 所 获 
得 的 测量 变 差 。 
4. 16 再 现 性 

是 指 不 同 的 评价 人 , 应 用 相同 的 测量 仪器 , 测量 同一 零 部 件 的 同一 特性 时 所 获得 
的 测量 平均 值 的 变 差 。 通 常 指 系统 之 间 的 或 测量 条 件 之 间 的 平均 变 差 。 
4.17 GRR (GR&R) 
则 “量具 重复 性 和 再 现 性 ”是 对 测量 系统 重复 性 和 再 现 性 的 总 体 评 估 。 




































































































































































复读 数 彼此 之 间 的 “接近 程度 ”， 它 是 测量 系统 的 随机 误差 分 量 。 值 得 注 
的 是 : 没有 测量 系统 的 精密 度 这 样 的 说 法 ;， 也 就 是 说 ， 精 密度 不 能 用 单一 数值 












































是 指 产 生 一 个 可 检验 到 的 (可 采用 或 探测 的 ) 输出 信号 的 最 小 输入 ， 它 是 测 
量 系统 对 被 测量 特征 改变 的 响应 。 即 系统 的 输出 变量 对 系统 特性 或 参数 变化 的 敏 












































4. 20 ”一致 性 
是 随时 间 得 到 测量 变 差 的 区 别 。 它 也 可 被 看 成 是 重复 性 随时 间 的 变化 程度 。 
4.21 均匀 性 





























是 量具 在 整个 工作 量程 内 重复 性 的 变化 区 别 。 也 即 是 重复 性 在 量程 上 的 一 致 性 。 
4.22 言 测 
是 指 在 实际 测量 环境 下 ， 由 事先 不 知 正在 对 该 测量 系统 进行 评估 的 操作 者 (测量 

和 记录 人 员 )， 对 各 个 已 编号 零 部 件 实施 测量 、 记 录 后 所 获得 的 测量 结果 。 
4.23 第 I 类 错误 
拒绝 真 〈 即 将 合格 而 错 判 为 不 合格 ) 的 假设 ， 它 和 生产 方 风险 或 a 风险 相关 。 
4.24 第 开 类 错误 
未 拒绝 假 〈 即 将 不 合格 而 错 判 合格 ) 的 假设 ， 它 和 使 用 方 风 险 或 B 风险 相关 。 
5.0 操作 流程 
织 内 在 进行 测量 系统 分 析 时 ， 应 按照 操作 流程 实施 ; 其 详细 的 操作 流程 见 
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表 6-8。 
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表 6-8 测量 系统 分 析 操 作 流程 
操作 流程 内 容 说 明 所 用 表 生 
测量 系统 的 范围 依据 顾客 要 求 或 “控制 计划 ”中 所 规定 的 测量 设备 、 量 具 ， 及 
分 析 的 项 目 进行 测量 系统 分 析 。 而 进行 测量 系统 分 析 的 时 机 应 为 : 
(1) 测量 系统 投入 使 用 前 进行 MSA， 目 的 是 了 解 测量 过 程 和 评估 系统 是 否 满足 
要 求 
1) 试 生产 阶段 需 建立 新 的 测量 系统 国 
确定 测 2) 重新 购买 和 更 新 的 检验 、 测 量 和 测试 设备 ， 并 用 于 控制 计划 中 的 量具 
量 系 统 分 3) 在 检验 、 测 量 和 测试 设备 的 位 置 移动 ， 并 经 重新 校准 后 
析 的 时 机 4) 用 于 控制 计划 中 的 检验 、 测 量 和 测试 设备 经 周期 校准 不 合格 ， 通 过 修理 并 经 
和 范围 重新 校准 合格 的 量具 
(2) 测量 系统 在 投入 使 用 的 日 常 工 作 中 进行 MSA， 目 的 是 评估 测量 系统 是 否 能 
持续 稳定 地 满足 日 常 控制 要 求 
1) 按照 顾客 要 求 的 项 目 和 频率 实施 
2) 依 组 织 内 部 规定 的 周期 进行 MSA， 如 半年 或 一 年 进行 一 次 等 
(3) 在 产品 控制 或 过 程 管控 时 ， 其 测量 的 结果 存在 疑 议 时 
确定 分 实验 室 根据 各 测量 设备 、 量 具 的 使 用 频率 ， 以 及 应 用 中 的 精度 要 求 来 确定 测 
入 频率 量 系统 分 析 的 频率 。 通 常 ， 操 作 人 员 和 检验 员 使 用 的 检验 、 测 量 和 测试 仪器 、 设 备 
6 和 其 他 相关 量具 ， 每 年 进行 一 次 测量 系统 分 析 
应 用 MSA 时 ， 实 验 室 应 按 “ 产 品质 量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ”中 所 策划 
nn 要 求 的 测量 系 
计划 制 统 分 析 编 制 “ 测 量 系统 分 析 计 划 ” 同时 应 在 该 计划 中 明确 所 研究 的 量具 名 称 、 量 
7 < | 程 、 零 部 件 或 产品 的 待 测 质量 特性 、 Be 预计 完成 时 间 、 负 责 则 量 系统 分 
里 泵 LL 


是 核准 实 | A ee 测 
部 门 /人 员 、 进 度 要 求 、 测 试 环境 等 ， 经 部 门 主管 核准 后 由 实验 室 人 员 和 相关 关 
施 ， 人 员 人 员 、 进 度 要 求 、 测 试 环 境 了 门 主管 核准 后 由 实验 室 人 员 和 相关 部 门 析 计 划 
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人 实施 测量 系统 分 析 的 操作 或 /和 管理 人 员 必 须 熟悉 产品 、 过 程 以 及 测试 工作 ， 并 
接受 公司 内 部 或 外 部 相关 的 MSA 知识 培训 ， 经 评估 合格 后 方 可 进行 MSA 工作 ; 
且 实 施 测 量 的 操作 员 (最 好 是 现场 检验 员 ) 与 数据 的 记录 分 析 人 员 应 严格 分 开 
MSA 依 所 采用 的 数据 类 型 分 为 : 计量 型 (测量 结果 属 连 续 值 ， 如 5.121mm)、 计 数 
型 (测量 结果 不 连续 而 是 离散 的 ， 如 常见 的 有 通过 或 不 通过 量具 ) 两 大 类 ， 其 分 类 见 
表 ; 组 织 应 依 测量 系统 分 析 计划 、 自 身 的 产品 和 量具 的 实际 情况 进行 选 
测量 系统 分 析 的 分 类 
名 称 计数 型 名 称 
各 定性 分 
稳定 性 分 析 风险 分 析 法 〈 如 假设 检验 分 
依照 计 偏 倚 分 析 (如 独立 MSA | 析 、 信 号 探测 理论 ) 
划 选 用 测 计量 型 | 样 件 法 、 控 制图 法 ) (建议 
a ed 组 织 应 在 
量 系统 分 MSA 线性 分 析 客户 同音 小 样 法 
析 方 法 于 宣 po 
重复 性 与 再 现 性 | 的 情况 下 
分 析 〈 如 : 极 差 法 、| 选用 ) 人 
均值 极 差 法 、 方 差分 解析 法 
析 法 等 。) 
在 MSA 中 变 差 分 为 位 置 变 差 和 宽度 变 差 。 位置 变 差 包括 : 稳定 性 、 偏 倚 、 线 性 、 
准确 度 ， 宽 度 变 差 包括 :再现 性 、 重 复 性 、 精 密度 、 灵 敏 度 、 一 致 性 、 均 匀 性 等 
在 依 计划 选用 测量 系统 分 析 的 方法 时 ， 为 了 便于 实施 测量 系统 分 析 ， 实 验 室 应 
明确 各 类 MSA 实施 所 需 基 本 条 件 〈 如 所 需 样本 数 、 人 员 、 测 量 次 数 等 )。 在 此 汇 

















总 实施 MSA 所 需 的 基本 条 件 ， 见 下 表 。 
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第 6 章 ”工作 指示 
〈 续 ) 
操作 流程 作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 
各 类 MSA 实施 所 需 的 基本 条 件 
通过 [| 
一 、 通常 需 通常 |、 是 否 
MSA 分 类 需 测 伴 件 闻 测量 | 测量 | 基准 需要 
量 和 人 | 量 / 件 | 次 数 | 时 间 | 要求 让 测 
数 /个 的 
隐 定 性 分 j 间 | 可 以 确定 基 
人 ph 再 癌 | 可 以 而 定 本 不济 
计量 型 | 偏 倚 分 析 | 1 1 | =10 用 高 级 别 量具 | 不 需要 
依照 计 MSA - 较 短 测量 10 次 以 上 一 一 
划 选 用 济 线性 分 析 | 1 | >5 | 兰 10 | 时间 | 以 确定 基准 值 | 可 并 测 
量 系 统 介 重复 性 与 2~3 A 5 
0 再 现 性 分 析 | 2 3 | 10 | 次 /人 需要 需要 
交叉 表 法 | 3 | 50 |3 次 人 ee 需要 
信号 探测 法 | 3 | 50 | 3 次 人 需 确定 基准 值 | 需要 
计数 型 | 
re 小 样 法 2 | 20 | 2 次 人 8 需要 
每 不 入 已 知 每 个 样 
解析 法 1 | 8 | 件 测 20 件 的 基准 值 是 | 不 需要 
次 重要 的 
说 明 | ”以 上 部 是 在 通常 状况 下 的 条 件 
测量 和 分 析 人 员 应 在 目 常 测量 中 选取 2 一 3 人 较为 适宜 
测量 设备 、 仪 器 、 量 具 的 准备 ; 
) 对 有 具体 的 零 部 件 或 产品 的 待 测 质量 特性 (如 尺寸 、 性 能 参数 、 功 能 等 )， 实 
验 室 先 应 依据 “控制 计划 ”中 要 求 的 设备 或 量具 进行 MSA， 若 在 控制 计划 中 未 指 
定 ， 则 再 应 根据 产品 、 过 程 、 现 场 的 实际 情况 选用 相关 的 量具 进行 MSA 
2) 测量 系统 需要 有 足够 的 分 辩 力 。 即 应 选用 分 辩 力 和 分 辩 率 都 符合 要 求 的 量具 ; 
且 测 量 时 应 尽量 估计 并 获得 最 接近 的 读数 值 
测 昌 革 | 3 用 作 测量 系统 分 析 的 量具 必须 是 经 过 校准 合格 的 
全 浊 汪 基 | 。 测量 样 件 的 选择 
准备 及 音 | 1) 应 在 能 代表 整个 制造 过 程 所 生产 出 来 的 产品 中 随机 抽取 样 件 
意 重 质 “ | 。 2) 对 样 件 进行 编号 ， 同 时 要 避免 测试 人 员 知道 编号 ， 以 便 达 到 随机 测试 的 目的 
3) 若 一 个 量具 适用 于 零 部 件 或 产品 的 多 个 规格 的 质量 特性 时 ， 分 析 人 员 应 选 过 
程 变 差 最 小 的 产品 作为 样 件 进行 MSA 研究 
4) 零 部 件 或 产品 的 待 测 质量 特性 不 能 够 在 测量 过 程 中 遵 到 破坏 或 改变 
在 进行 测量 系统 分 析 时 ， 应 满足 控制 计划 或 客户 所 要 求 的 测量 环境 
测量 系统 分 析 的 注意 事项 ， 
1) 在 测量 系统 分 析 中 ， 过 程 必 须 是 稳定 受 控 ， 即 假定 测量 过 程 变 差 满足 正 态 分 布 
2) 无 论 是 计量 型 或 是 计数 型 测量 系统 分 析 ， 分 析 时 必须 依 相 应 的 流程 实施 
3) 取样 和 对 样 件 编号 应 随机 进行 ， 上 特性 测试 时 应 盲 测 以 避免 人 为 因素 干扰 
在 进行 测量 系统 分 析 前 ， 应 了 解 测量 系统 分 析 测 试 程序 的 应 用 假设 ， 即 是 : 
1) 只 研究 两 个 因素 或 称 为 测量 条 件 〈 如 评价 人 和 零 部 件 ) ， 再 加 上 所 研究 的 测 
测量 未 | 量 系统 的 重复 性 
外 分 折 竺 | 2) 每 个 零 部 件 内 的 变异 性 影响 可 以 忽 咯 
任 信 测量 | 3) 在 统计 上 不 存在 评价 人 和 零 部 件 之 间 的 交互 作 
及 测量 数 | 尺寸 “会 发 生变 化 
en 各 测量 人 员 对 随机 抽取 的 样 件 实施 讶 测 ， 并 由 实验 室 分 析 人 员 负 责 记录 (或 采集 ) 
被 测 零 部 件 或 产品 ， 用 于 测量 设备 量具) 的 测量 系统 分 析 所 需 的 质量 特性 的 测量 值 
实验 室 依 所 采集 的 数据 ， 按 测量 系统 分 析 计 划 的 要 求 ， 进 行 各 MSA 分 析 
各 种 MSA 中 特性 值 的 测量 及 测量 数据 收集 的 具体 操作 ， 见 MSA 实施 中 相关 内 容 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表 生 
测量 系统 分 析 的 前 提 条 件 〈 或 基本 要 求 ): 
1) 测量 系统 必须 显示 足够 的 灵敏 性 
2) 测量 系统 必须 是 稳定 受 控 的 
3) 统计 特性 需 在 预期 范围 内 保持 一 致 ， 并 足以 满足 〈 产 品 或 过 程控 制 ) 测量 目的 
总 之 ， 一 个 测量 系统 不 仅 应 稳定 、 受 控 ， 还 应 有 足够 的 灵敏 度 ， 并 且 测 量 系 统 
分 析 是 一 个 动态 过 程 。 当 系统 或 过 程 有 改变 或 改进 时 , 组 织 必须 重新 评价 该 测量 系 
统 ， 以 确定 其 是 否 达到 了 预期 所 需 的 目的 
测量 系统 分 析 的 实施 包括 : 计量 型 和 计数 型 测量 系统 分 析 两 大 类 
1. 计量 型 测量 系统 分 析 的 实施 
计量 型 测量 系统 分 析 的 实施 应 依 计量 型 测量 系统 分 析 的 流程 进行 ， 如 图 6-7 所 示 
测量 系 测量 系统 不 稳定 的 
统 分 析 实 纠正 与 改进 












进行 偏 倚 分 析 


偏 倚 符 合 
要 求 ? 









测量 仪器 、 工 装 、 
量具 校准 或 检定 





进行 线性 分 析 
进行 再 现 性 和 重复 性 分 析 


再 现 性 和 重复 
性 符合 要 求 ? 


OK 
MSA 报 告 的 编制 


仪器 、 量 具 、 工 装 的 交付 使 用 
图 6-7 计量 型 测量 系统 分 析 流 程 














测量 系统 的 分 析 与 
改进 
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( 续 ) 





i 
Hi 


操作 流程 
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操作 流程 内 


容 说 明 











伺 
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表 和 日 








测量 系 


生性 
量 和 
(2) 
应 对 测量 


- 量 型 测 
(1) 依 测量 
或 过 程 特性 。 如 产品 的 
分 析 所 需 的 人 员 以 及 进 和 


测量 


量 系统 的 灵敏 性 〈 即 分 辩 力 ) 进 和 


量 系统 分 析 的 操 
系统 分 析 计 处 








系统 的 灵敏 性 评审 


作 步 骤 如 1 
确定 应 分 析 的 项 
尺寸 、 扭 力 等 ; 
了 随机 取样 
〈 即 分 辩 力 分 析 与 评 











i 











: 明 





确 应 分 析 的 质量 特 ' 


生 《 指 产品 




















不 是 








H 来 。 


pe 


力 进行 分 析 。 若 测量 
殊 原因 引起 的 变 差 ， 
以 接受 的 

1) 研究 (包括 数据 
SPC 中 过 程 变 差 的 极 差 控制 
验 室 分 析 人 员 进 行 记录 后 ， 
得 到 的 测量 值 画 出 x -R 

2) 分 析 : 
量 系统 


测 


了 评审 。 





的 测量 和 














空 制 
测量 系统 中 分 辨 
的 











以 及 定量 确定 零 部 


图 来 最 好 地 显示 。 
依 “ 统 计 坊 


0 记录 ): 在 测量 


过 程 





室 制 (SPC) 了 





过 程 的 温度 、 


压力 等 )， 


以 便于 选择 测 








审 ): 在 确定 了 





应 分 析 的 项 目 后 














在 测量 














系统 分 析 中 ， 应 


系统 分 析 中 分 辨 力 不 足 的 | 
即 现场 测量 人 员 在 对 特性 值 过 





该 先 对 分 辨 


量 系统 的 分 辨 力 不 满 足 要 求 , 该 系统 就 无 法 识别 出 过 程 变 差 和 特 
后 或 产品 的 特性 值 ; 于 是 这 样 





的 测量 系统 是 





情况 ， 
HT 








y 

















图 ， 并 对 其 中 的 极 差 图 (R 图 


力 不 足 的 情况 ， 在 极 差 图 (R 图 ) 上 
分 辨 力 不 足 的 情形 





常 表 


现在 : 





3) 计算 
内 容 进行 
的 分 级 数 (ndqc)， 
判定 : 


@ 在 极 差 图 中 ， 
@ 特 


别 是 


AI 


习 筒 





极 差 值 超出 了 





极 差 图 


的 控制 限时 





当 极 差 图 中 

















显示 可 能 只 有 一 个 、 
@ 极 差 图 显示 出 可 能 四 个 极 差 值 在 控制 限 








: 标准 差 或 过 程 变 


差 的 计算 依 “ 








目 讨 公式 为 : 














统 分 析 实 
施 





准则 


〈 针 对 于 量具 








三 


测量 
且 c= 尽 
十 分 之 一 。 也 上 


小 于 等 于 制造 过 程 6 个 标准 

















要 求 ， 此 处 的 
仪器 或 量具 的 分 辩 力 最 大 为 被 疯 
/中 ) 的 十 分 之 一 ; 


6 y 昔 口 


满足 ” 常 


~ 


的 分 辨 力 六 选择 测量 
间 “1:10 法 则 ” 
和 性 值 的 过 程 变 差 (6 


而 不 是 传统 意 意义 上 的 规则 ， 即 可 视 分 浊 














内 
统计 过 





ndc=1.41 (PV/GRR) 


系统 时 ， 应 


[ 作 指 示 ” 要 求 ， 
) 进行 分 析 。 


二 个 或 三 个 极 差 值 在 控制 限 内 时 
， 且 超过 四 分 之 一 的 极 差 值 为 堆 
-程控 制 (SPC) 工作 














MY 











能 够 很 好 














引 示 ”相关 





确保 该 系统 的 分 辨 力 


个 标准 差 ， 即 60， 
i 率 最 大 为 公差 宽度 的 











分 两 种 情况 : 





差 (60) 





在 识别 
的 十 分 2 











里 成 


制造 过 程 参 数 变 异 时 , 量具 





的 最 小 刻度 应 
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上 


里 太 








几 



































异 时 ， 量 具 的 最 小 刻度 应 小 
例如 ， 统 计 
其 测量 系统 


寺 性 


-等 于 产品 
过 程 变 差 为 0.02 





纲 定 公差 (USL-LSL) 
， 仪 器 或 量具 至 少 应 








的 分 辨 力 才 符 





情况 














读数 
整 中 到 0.005。 鸡 


于 数 显 式 


合 要 求 。 对 于 
应 取 最 小 分 度 值 的 一 半 ， 





(或 数字 式 ) 


上 针 式 (或 模拟 式 ) 
如 最 小 分 








度 值 为 0.01, 贝 














旧 示 装置 为 其 














或 仪器 的 





〈 即 上 








日 


有 特性 ， 这 在 设计 








时 已 经 


了 





条 
认证 


相 邻 的 




















在 统计 过 程 











两 个 变 


比值 之 差 ) 





为 0.001， 























空 制 中 ， 又 








产品 控制 中 ， 


在 








情 青 况 中 
于 测 


分 妆 

















5) 分 辨 


力 不 足 的 解决 方案 : 





数 

















满足 测量 


系统 

















止 , 或 





选 
技术 后 ， 

说 测量 
要 求 则 紧 接 进 行 




















更 好 的 测量 技术 ， 























系统 的 可 视 分 辨 力 较 4 


量 系 统 
昌 的 分 级 数 来 加 已 
的 分 级 数 应 大 于 
量 系统 的 分 辨 力 进行 评估 后 ， 若 分 辨 力 不 能 
的 要 求 ; 则 应 通过 提高 测量 分 辨 力 , 改变 校准 子 组 内 变 差 的 能 力 来 纠 
量 系统 的 分 辨 力 。 在 提升 或 选 


需要 再 次 分 析 与 评审 分 辨 力 ， 直 至 满足 要 求 为 止 。 如 果 相 对 于 





i 力 较 高 的 那个 
的 分 辨 力 ): 











在 对 测 


以 提高 测 











稳定 性 分 析 


、, 那么 该 测量 


-等 于 


测 
判 
5 ( 即 nde 宇 5) 








于 识别 产品 质量 特 ' 


的 十 分 之 一 


4 变 





量 系统 的 分 辩 力 与 测量 系统 的 
断 。 对 于 汽车 堆 部 件 行业 测 


多 读 取 0.002 的 变化 ， 


仪器 或 量具 ， 在 可 能 的 
上 每 个 读数 的 估计 值 应 
末 位 数 的 
定 ); 如 某 数 显 指示 装置 末 位 数 的 显 
则 该 仪器 的 分 辨 力 为 0.001 
那么 该 量具 的 











个 步 进 值 ( 它 








分 辨 力 




















量 系统 的 
































更 好 的 测量 
过 程 变 差 来 











量 系统 的 分 辨 力 是 足够 的 。 若 分 辨 力 满足 





元 -R 控 
制图 


























nl 








整 一 一 为 了 满足 某 种 要 求 而 实施 的 数据 修正 





上 





nl 





整 和 向 下 





只 | 











整 两 种 。 











。 依 修 ] 





FE 后 的 数据 在 数值 上 是 比 原来 数据 大 或 小 ， 


又 可 分 为 向 


e223。 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 











































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































中 有 有 


不 够 详 引 








指示 ”中 相关 部 分 的 内 容 











或 未 阐明 的 地 方 ， 必 要 时 ， 请 读者 参考 “统计 过 程控 制 (SPC) 工作 





( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 
6) 分 六 力 不 足 时 测量 系统 的 变更 要 求 与 批准 ， 在 有 效 分 辩 力 不 足 ， 并 且 进 一 步 
改进 测量 系统 也 变 得 不 可 行 时 ,在 这 些 特殊 的 情况 下 , 测量 计划 需要 其 他 代替 性 的 
过 程 检测 技术 。 这 时 只 有 具有 一 定 资格 的 、 熟悉 测 量 系统 和 过 程 的 技术 人 员 ， 才 能 
够 做 出 决定 并 用 文件 加 以 记录 。 这 些 变化 通常 都 要 求 获得 顾客 的 批准 ， 并 在 控制 计 
划 中 加 以 文件 化 
实验 室 分 析 人 员 只 有 在 当量 具 或 测量 系统 的 分 辨 力 满足 要 求 后 ， 才 能 够 进行 后 
续 的 测量 系统 分 析 ， 耕 则 后 续 的 分 析 是 无 用 之 功 
以 下 将 依据 “计量 型 测量 系统 分 析 流 程 ” 逐一 介绍 日 常 应 用 中 各 种 测量 系统 分 
测量 系 | 析 的 具体 操作 和 分 析 方 法 。 
统 分 析 实 | “(3) 稳定 性 分 析 与 评审 ， 对 于 稳定 性 分 析 与 评审 ， 实 验 室 分 析 员 依据 附件 91 | 三-R 控 
施 中 的 具体 操作 方法 进行 制 因 
C4) 偏 信 分 析 与 评审 : 对 于 偏 估 的 分 析 与 评审 ,实验 室 分 析 员 依 据 附件 92 中 的 
具体 操作 方法 进行 
(5) 线性 分 析 与 评审 ， 对 于 线性 的 分 析 与 评审 ， 实 验 室 分 析 员 依据 附件 93 中 的 
具体 操作 方法 进行 
(6) 重复 性 与 再 现 性 分 析 与 评审 ， 对 于 重复 性 与 再 现 性 分 析 ， 实 验 室 分 析 员 依 
附件 94 中 的 具体 操作 方法 进行 
2， 计 数 型 测量 系统 分 析 的 实施 
对 于 计数 型 测量 系统 分 析 ， 实 验 室 分 析 员 依附 件 9.5 中 的 具体 操作 方法 进行 
测 是 东 | 。 当 淹 定 不 合格 时 ， 使 用 单位 及 时 更 换 相 应 的 测量 设备 或 将 该 测量 设备 送 实 难 
生息 网 | 进行 修理 、 校 准 ， 然 后 计量 人 员 对 量具 重新 进行 测量 系统 分 析 
当 判定 侣 格 时 ， 计 量 人 员 将 测量 系统 分 析 报告 交 实验 室 主管 审核 ， 在 经 过 评审 
后 ， 只 有 合格 的 测量 设备 才能 在 组 织 内 部 继续 使 
设备 的 维修 与 校准 。 当 量具 的 测量 系统 分 析 结果 趋 近 允许 接受 的 下 限 ， 或 不 能 
够 满足 测量 要 求 时 ; 实验 室 人 员 应 及 时 将 测量 系统 分 析 的 结果 告知 使 用 部 。 若 涉及 
入 俯 和 | 测量 仪器 需 进 行 维修 和 校正 时 ， 由 实验 宝 人 员 按 “监控 和 测量 设备 控制 程序 ”的 规 
纺 泡 宫 校 | 定 进行 实施 。 同 时 ， 实 验 室 应 对 测量 系统 分 析 能 力 不 足 的 或 维修 过 的 设备 、 仪 器 、 
人 及 测量 | 量具 ,再 次 对 其 适用 性 进行 评估 ; 并 与 相关 部 门 商议 给 出 已 测量 产品 的 处 理 意见 和 
系统 的 分 | 改善 对 策 
针 帮 于 |。 测量 系统 的 分 析 与 改进 。 其 详细 内 容 参见 “稳定 性 分 析 、 偏 信 分 析 、 线 性 分 析 、 
重复 性 和 再 现 性 分 析 ” 中 各 部 分 的 相应 内 容 
MSA | 。 若 该 仪器 、 量 具 的 测量 系统 分 析 满 足 使 用 要 求 ， 实 验 室 应 对 以 上 测量 系统 分 析 
报告 编制 | 的 资料 进行 整理 ， 并 完成 相关 分 析 报告 和 准备 归档 
测量 仪 | 。 经 过 测量 系统 分 析 ， 对 那些 符合 要 求 的 测量 仪器 、 工 靶 、 量 具 ， 在 实验 室 管理 
澡 a& | 人 员 标 识 和 分 发 登记 后 , 方 可 交付 给 使 用 单位 使 用 。 使 用 时 使 用 单位 必须 做 好 测量 
量 沁 的 父 | 仪器 、 工装、 量具 的 妥善 保管 定 期 维护 ; 当 在 使 用 过 程 中 发 现 或 怀疑 有 异常 时 应 
作 估 用 | 该 及 时 与 实验 室 管 理 员 联系 ， 并 及 时 得 到 确认 ， 以 确保 量具 、 仪 器 在 产品 控制 和 过 
程控 制 中 的 有 效 性 和 稳定 性 
资 在 测量 系统 分 析 完成 后 ， 由 实验 室 依 “ 质 量 记录 控制 程序 ”将 资料 汇总 ， 并 作 
保存 。 | 相应 归档 保存 
在 该 工作 指示 中 基于 篇 幅 有 限 ， 若 测量 设备 、 量 具 进行 测量 系统 分 析 的 方法 和 
他 。 | 判定 准则 存在 不 详细 或 有 歧义 的 地 方 ,请 读者 参考 “测量 系统 分 析 ” 参考 手册 的 最 
事项 。 | 新 版 本 ; 若 经 顾客 批准 也 可 采用 其 他 测量 系统 分 析 方 法 。 若 在 一 些 计算 公式 或 方法 
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“统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ?” 
“监控 和 测量 设备 控制 程序 ” 
“质量 记录 控制 程序 ” 
“测量 系统 分 析 ” 参 考 手 册 (最 新 版 本 ) 
7.0 记录 
“控制 计划 ”《 见 《控制 计划 工作 指示 》 中 的 相关 表单 ) 
“测量 系统 分 析 计 划 ” 
“FF 有 控制 图 ”〈 见 《统计 过 程控 制 工 作 指示 》 中 相关 表单 ) 
具 稳 定性 分 析 报 告 ” 
具 偏 傈 分 析 报 告 ” 
有 具 线 性 分 析 报 告 ” 



















































































ti 关 好 














“量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 数据 收集 表 ” 
“量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 ” 























sn Mc shell] (小 样 法 ) ” 
型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 数据 表 ” 
《 计数 型 J 测量 系统 分 析 交 又 表 法 研究 报告 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
9.1 稳定 性 分 析 与 评审 ， 见 表 6-9。 
表 6-9 稳定 性 分 析 与 评审 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 


选取 一 样 件 ， 建 如 果 没 有 这 样 的 样 件 ， 则 从 产品 中 选取 一 个 样 件 ， 确 保 其 测量 值 应 落 在 
wy | 中 程 数 内 《〈 即 中 间 区 域 )， 并 将 其 作为 稳定 性 分 析 的 标准 样 件 ， 必 要 时 需 具 


























































































































































































































立 其 相对 于 可 湖 源 | 备 预期 测量 值 的 最 小 值 、 中 程 数 和 最 天 值 这 三 类 标准 件 ， 对 各 样 件 分 别 做 测 
标准 的 基准 值 0 
定期 (如 每 2 小 时、 每 天 每 膨 或 每 焉 ) 重复 测 生 标准 翌 伯 35 次 ， 把 
这 些 测量 值 作为 一 个 子 组 ， 遂 常 应 收集 20~25 个 子 组 ， 并 将 以 上 所 测量 的 
天 所 测量 与 记录 | 数据 记录 于 “量具 区 定性 分 析 报 告 ”中 。 在 决定 样本 守重 和 频率 时 ， 应 和 于 
由 量 与 记录 | 对 测量 系统 分 析 的 了 解 ， 同 时 应 考虑 的 因素 有 ， 校准 周期 、 使 用 频率 、 维 修 | 量具 芍 
情况 和 使 用 环境 等 。 应 在 不 同 的 时 间 段 读数 ， 以 代表 测量 系统 的 实际 使 用 情 | 性 分 术 
况 ， 便 于 碍 明 一 天 内 量具 预 热 、 肝 
































四 环境 和 其 他 因素 发 生 的 变化 报告 
计算 各 统计 量 和 | 。 实验 室 分 析 人 员 依据 上 面 测量 和 记录 的 数据 ， 计 算 各 统计 量 和 确定 每 个 
控制 限 样 件 的 控制 限 
面 控制 图 将 测量 值 和 控制 限 面 在 “图 ”或 “3-S 图 ”上 
在 “3-R 图 ”或 “x-8 图 ”上 ， 若 各 子 组 的 均值 或 极 差 值 都 在 各 自 的 
控制 限 内 ， 则 表明 该 测量 系统 稳定 ， 相 反 ， 该 测量 系统 不 稳定 。 在 有 疑惑 时 
可 参考 “统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ”中 “过 程 是 在 处 于 稳定 受 控 状 态 
稳定 性 的 判定 。 | 的 判定 ”部 分 所 规定 的 准则 ， 对 该 控制 图 是 否 稳定 做 出 判断 
车 测量 系统 稳定 ， 则 以 上 数据 可 以 用 于 后 续 测量 系统 偏 倚 的 分 析 。 在 分 

状 力 满足 要 求 且 测 景 系统 稳定 的 情况 下 ， 若 偏 倚 、 线性、 重复 性 和 再 现 性 者 
满足 要 求 ; 那么 该 测量 系统 就 可 继续 用 于 日 常 测量 过 程 监控 , 以 及 测量 过 程 
变异 的 监控 中 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
测量 过 程 不 稳定 的 可 能 原因 表现 如 下 : 
1) 仪器 、 设 备 或 夹 紧 装置 出 现 磨损 ; 仪器 需 校准 且 减 少 了 校准 频率 
测量 过 程 不 稳定 2) 校准 不 当 、 仪 器 质量 差 或 应 用 了 错误 的 量具 ; 基准 出 现 误 差 、 磨 损 
的 原因 3) 量具 或 零件 随 零 件 尺 寸 变化 产生 了 变 差 
4) 在 设置 、 安 装 、 夹 紧 、 技 术 等 方面 出 现 了 不 一 致 的 测量 方法 
5) 操作 者 技能 不 足 、 疲 劳 、 观 察 错误 ， 温度、 湿度、 清洁 等 环境 变化 
车 测量 过 程 呈 现 不 稳定 (或 失控 ) 状态 时 ， 可 能 需 应 用 实验 设计 (DOE) 
测量 过 程 不 稳定 或 其 他 分 析 、 解决 问题 的 技术 ,以 确定 测量 系统 稳定 性 不 足 的 原因 (主要 是 
的 分 析 与 改进 加 特殊 变异 )， 并 采取 措施 实施 改进 。 必 要 时 ， 对 量具 进行 校准 或 维修 ， 量 具 
维修 并 经 重新 校准 合格 后 , 应 重新 对 量具 进行 分 辨 力 和 稳定 性 分 析 ， 直至 满 
9.2 偏 倚 分 析 与 评审 
控制 图 法 〈 如 X- 尺 图)， 见 表 6-10。 
表 6-10 控制 图 法 (如 xX-R 图 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 














选取 一 样 件 和 建立 其 相对 于 可 溯源 标准 的 基准 值 ， 如 没有 这 样 的 样 件 ， 则 可 从 
标准 样 件 的 选 | 制造 现场 中 选取 一 个 其 测量 值 落 在 现场 测量 的 中 程 数 的 零 部 件 或 产品 ,以 此 样 件 
择 作为 标准 样 件 来 进行 偏 倚 分 析 ; 必要 时 可 能 需 建立 相应 于 预期 测量 范围 的 高 、 中 、 
低 三 个 数值 的 三 个 样 件 


; 































































































进行 10 次 以 实验 室 分 析 人 员 应 使 用 比 本 次 测量 系统 分 析 中 , 所 应 用 级 别 更 高 的 测量 系统 进 
上 测量 并 记录 行 标准 样 件 的 测量 ， 然 后 对 该 标准 样 件 测量 10 次 或 以 上 〔 即 n 宇 10)， 并 记录 这 











ft 


n 个 测量 值 









































计算 平均 值 ， 计算 用 高 精密 仪器 测量 标准 样 件 所 得 到 的 这 个 测量 值 的 平均 值 , 并 且 把 该 均 
并 作为 基准 值 值 作为 该 标准 样 件 的 “基准 值 ” 









































































































































评价 人 测量 并 | 。 由 一 测量 人 员 (简称 “评价 和 人”)， 以 通常 的 方式 对 每 个 样 件 测量 10 次 或 以 上 
记录 数据 ( 即 n>10)， 并 将 测量 结果 记录 于 “量具 偏 估 分 析 报 告 ” 
从 图 和 对 测量 | 。 相对 于 基准 值 面 出 测量 值 的 直方 图 ,评审 该 直方 图 是 否 在 在 异常 或 其 他 特殊 原 | 信和 
人 进行 分 析 。 ”| 因 _ 若 直方 图表 现 为 正 态 分 布 ， 即 无 异常 )， 若 无 异常 则 继续 入 下 分 析 。 注意。 | 介 分 
对 于 w<30 时 的 直方 图 分 析 或 解析 ， 应 当 谨慎 BE 























计算 平均 值 与 公式 : a. a 计算 这 个 测量 值 的 均值 ， 得 到 “观测 平均 值 ” 
偏 倚 





b. 偏 倚 = 观测 平均 值 -基准 值 


























均值 极 差 计算 重复 性 标准 差 ( 0, )，o, = 下 /4 或 0, = 


























”| 式 中 一 基于 子 组 容量 或 子 组 大 小 (m) 和 控制 图 中 的 子 组 数量 (8)， 参 见 
Ee “测量 系统 分 析 ” 参 考 手 册 中 的 “附录 C 一 疏 表 ” 即 “ 与 平均 
极 差 的 分 布 有 关 的 数值 表 ” 
一 -样本 数 
注意 ， 在 本 书 第 6 章 案例 “统计 过 程控 制 (SPC) 工作 指示 ”中 的 子 组 容量 是 






































“n” 表 示 ， 而 子 组 数量 是 用 “Kk” 或 “m” 表 示 
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〈 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表 生 
ou =a /Vg :大 偏 傈 /av 
各 | 式 中 。g 一 控制 图 中 的 子 组 数量 
统计 量 o 一 均值 的 标准 差 
处 统计 量 满足 上 分 布 
若 0 落 在 偏 倚 值 的 1-a 置信 区 间 内 《 即 若 下 面 的 不 等 式 成 立 ); 则 偏 倚 在 
a 水平 内 可 以 被 接受 
偏 们 ~[《 94 ) (an )]<0< 偏 从 (中 9 ) (faroa ) ] 





全 





























式 中 、 届 和 vw 在 “测量 系统 分 析 ” 参 考 手册 的 附录 C 中 可 查询 到 ; 
一样 本数 


偏 侍 的 判定 准则 DHE 
4 在 1 分 布 表 中 可 以 查 到 


co- 一 检验 的 显著 性 水 平 〈 见 参考 文献 [19] 的 第 260 页 )， 即 犯 第 I 
类 错误 的 概率 
百分数 100(1-a)% 一 一 置信 和 度 〈 见 参考 文献 [19] 的 第 242 页 ) 
注意 : 所 取 的 a 水 平 依赖 于 敏感 度 水 准 ， 而 敏感 度 水 准 是 用 来 评估 /控制 
该 生产 过 程 ， 且 与 产品 /生产 过 程 的 损失 函数 〈 即 敏感 度 曲线 ) 相关 联 。 若 a 
水 平 不 是 使 用 默认 值 0.05〈 即 95% 的 置信 和 度 )， 则 必须 得 到 客户 的 认可 
如 果 偏 倚 在 统计 上 不 是 “0”， 可 从 以 下 方面 查找 原因 : 
1) 标准 或 基准 值 存 在 误差 ， 评 审 标准 或 基准 值 获取 的 方法 或 程 请 
2) 仪器 被 磨损 。 这 在 稳定 性 分 析 上 可 表现 出 ， 应 按 计 划 维 护 或 修理 
偏 倚 的 研究 分 析 3) 制造 的 仪器 尺寸 有 误 
4) 测量 了 错误 的 特性 
5) 仪器 校准 或 /和 修正 计算 不 正确 ， 重 新 评估 校准 程序 
6) 测量 人 员 操 作 仪 器 不 当 ， 评 审 测量 指导 书 或 工艺 文件 
偏 倚 不 是 0 的 改 若 测 量 系统 偏 倚 不 是 0, 可 考虑 通过 硬件 或 软件 或 -者 同时 调整， 村 校准 ， 
进 从 而 使 测量 系统 的 偏 倚 达 到 0。 若 测量 系统 中 量具 、 仪器 有 被 维修 或 改变 ， 
则 应 对 改变 过 后 的 测量 系统 重新 进行 分 辨 力 分 析 ， 直 至 满足 要 求 


9.3 线性 分 析 与 评审 ， 见 表 6-11。 


表 6-11 线性 分 析 与 评审 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 天 
ww | ”选择 5 个 或 以 上 的 零 部 件 或 产品 ( 即 5 过 5)， 因 存在 过 程 变 差 ， 于 是 这 些 
标准 样 件 的 选择 | 所 选 零 部 件 或 产品 的 测量 值 ， 应 覆盖 量具 的 操作 范围 《 即 量具 量程 ) 
进行 10 次 以 上 测 | 。 实验 室 人 员 用 更 高 等 级 的 精密 设备 〈 或 测量 系统 )， 测 量 每 个 样 件 10 次 
量 并 记录 以 上 ， 记 录 于 “量具 线性 分 析 报告 ” 并 确认 已 包括 了 量具 的 操作 范围 
计算 平均 值 ， 确 | 。 计算 这 些 测量 值 的 均值 ， 然 后 将 其 作为 “基准 值 "并 确认 它们 各 自 所 取 | 后 
定 各 零件 基准 值 。 “| 得 的 “基准 值 ” 是 否 覆 盖 了 被 分 析 量 具 的 操作 范围 AS 
这 个 量具 的 操作 者 中 的 二 人 《简称 评价 人 )， 对 取样 的 5 个 零 部 件 或 产品 | 千 
评价 人 进行 10 次 | 随机 抽取 和 讶 测 , 并 依次 分 别 测量 每 个 零 部 件 或 产品 10 次 以 上 ( 即 m10)， 
以 上 测量 ， 并 记录 | 将 其 测量 值 记录 于 “量具 线性 分 析 报告 ”， 然后 计算 各 零 部 件 或 产品 的 测量 
平均 值 ， 此 平均 值 即 为 各 产品 的 “观察 平均 值 ” 
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操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 

计算 各 零 部 件 每 次 测量 的 偏 倚 和 偏 倚 的 平均 值 

偏 倚 ， BB =, 一 思 : 偏 倚 的 平均 值 ， 区 =》 B, ， 
m 人 所 





























式 中 Bi 一 第 i 个 零件 的 第 j 次 偏 倚 
计算 偏 傈 和 偏 倚 xi 让 一 第 i 个 零件 的 第 j 次 重复 测量 值 a 
的 平均 值 -第 ;个 零件 的 基准 值 人 
7 一 -第 ;个 零件 的 偏 傣 平 均值 和 


加 一 测量 次 数 
矿 一 第 儿 次 测量 




















向 时 和合 人 和信 |。 在 “量具 线性 分 析 报 告 ”上 面 出 单 什 偏 倚 和 相关 基准 什 的 偏 信 平 均值 









































使 用 最 小 二 乘法 〈 即 线性 回归 )， 依 下 面 公式 计算 ， 并 面 出 最 佳 拟 合 直线 
和 置信 带 。 最 佳 拟 合 直线 的 计算 公式 = ax +5; 











式 中 6b 一 截 距 ，b= 了 - 信 


,2 (2)/em 

Dx (5*) /em 

x 一 第 /个 零件 的 基准 值 

亏 一 第 ;个 零件 的 偏 倚 平 均值 
零件 的 测量 值 

一 与 各 零件 的 测量 值 所 对 应 的 偏 移 

















8 一 零件 数 
计算 和 画 出 最 佳 一 测量 次 数 
拟 合 线 和 置信 带 xm 一 -基准 值 
0 一 一 显著 性 水 平 


对 于 给 定 的 x。 和 a 显著 性 水 平 ， 置 信 带 为 : 


12 
低 值 : b+ax, 一 tom_21-012 | 一 1 人 一 六 | 8 
gm DX -从 


12 
高 值 : b+axo +)t gm-_2,1-0/2 Es bs 5S 
m So- 一 加 > 


[rm -a ny 
其 中 ; 5s= 


gm-2 





























Rn nes 画 “ 偏 倚 =0” 线 ， 并 分 析 评估 该 图 ， 提 出 特殊 原因 和 线性 的 可 接受 性 











车 “ 偏 倚 =0” 的 线 完全 在 拟 合 线 的 置信 带 以 内 ， 且 该 测量 系统 的 偏 倚 必 
线性 判定 准则 须 为 0， 则 该 测量 系统 的 线性 可 被 接受 。 若 该 测量 系统 的 线性 不 可 被 接受 ; 
则 需要 分 析 原 因 并 进行 改进 ， 直 至 合格 
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( 续 ) 





操作 流程 


操作 流程 内 容 说 明 


表单 








数据 结果 (假设 
验证 ) 分 析 





( 即 测量 系统 线性 可 接受 的 假定 验证 ) 


若 通 过 作 图 分 析 表 明 该 测量 系统 的 线性 可 接受 ， 则 以 下 的 假定 就 应 成 立 





a. Ho:a=0， 即 斜率 =0。 不 推翻 原先 的 假设 ， 如 果 


人 
人 








2 —D? | 


1 


A 
~ ‘gm-2,1-@/2 








那么 该 测量 系统 对 所 有 的 基准 值 有 相同 的 偏 倚 。 对 于 可 接受 的 线性 ， 划 
偏 倚 必 须 是 0。 


b. yw:bp=0， 即 截 距 ( 偏 


HT 关 一 


倚 ) =0。 不 推翻 原先 的 假设 ， 如 果 


<t 























(04 





注 : 此 处 1 分 布 中 ， 

















度 














3 gm-_2,1-0/2 
gm DD 


默认 值 0.05( 即 95% 的 置信 和 度 )，(gm-2) 为 


Ho 为 原 假设 或 零 假设 ( 见 参考 文献 [19] 的 第 261 页 ) 

















线性 问题 的 原因 可 能 









































































































































a) 仪器 、 设 备 或 夹 紧 装 置 出 现 谥 损 ， 仪 器 需 校准 且 应 减少 校准 频率 
b) 校准 不 当 、 仪 器 质量 差 或 应 用 了 错误 的 量具 
0 |。 昌 下 HH 现 误 差 、 呆 可 或 损坏 ， 夫 件 尺 二、 位 置 甸 训 
ee d) 量具 或 零件 随 零件 尺寸 变化 产生 了 变 关 
e) 不 一 致 的 测量 方法 设置、 安装、 夹 紧 、 技 术 
f) 对 通风 、 动 力 、 液 压 、 过 滤器 、 锈 蚀 、 清 洁 等 方面 缺乏 维护 
g) 违背 假定 ， 系 数 应 用 上 出 错 ， 操 作者 技能 不 足 、 疲 劳 、 观 察 错误 等 
h) 温度 、 湿 度 、 振 动 、 清 洁 等 方面 环境 的 变化 
测量 系统 存在 线性 问题 ， 可 以 考虑 通过 硬件 或 软件 或 二 者 同时 调整 ， 
线性 问题 的 改进 人 0 
_ 因 评价 人 的 误差 风险 较 高 ， 于 是 测量 应 该 仅 在 与 客户 合作 ， 或 在 得 到 客 
户 认可 的 情况 下 进行 











9.4.1 
重复 性 与 再 现 必 














处 以 “均值 极 差 法 ” 
此 处 略 。 
9.4.2 ”均值 极 差 法 


sy» 




















LE 分 析 常 采 月 


尽管 评价 人 的 数量 、 测 量 的 次 数 和 零 部 人 





正好 反映 了 看 











9.4 重复 性 与 再 现 性 分 析 与 评审 
GRR 分 析 中 三 种 分 析 技 术 的 优 缺 点 比较 
的 方法 有 : 极 差 法 、 均 值 极 差 法 、 方 差分 析 法 等 ， 此 





















































为 例 详细 介绍 。 有 关 GRR 分 析 中 三 种 分 析 技术 优 缺 点 的 比较 ， 





见 表 6-12。 























究 过 程 中 的 不 同 条 件 的 变化 。 





F 是 可 变化 


























各 不 相同 的 , 但 以 下 的 讨论 
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表 6-12 均值 极 差 法 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 












































选择 具有 代表 从 代表 整个 工作 范围 的 过 程 中 ,随机 抽取 5 个 以 上 和 零 部 件 或 产品 ( 即 n>5) 
Oe 作为 样 件 ， 选 择 的 样 件 应 具有 代表 性 ， 能 够 代表 实际 的 或 期 望 的 过 程 变 差 
性 的 样 件 范围 

选择 评价 人 和 上 定 评价 人 A、B、C 等 三 名 《要求 熟悉 或 从 事 过 此 类 工作 )， 按 1 至 
给 样 件 编号 依次 给 零 部 件 编号 ， 且 使 评价 人 不 能 看 到 这 些 编号 








数据 的 测量 与 记录 
量具 或 仪器 在 使 用 前 应 已 经 校准 ; 让 评价 人 A 以 随机 顺序 测量 这 个 零 
部 件 ， 并 让 另 一 个 观测 人 将 测量 结果 记录 在 第 一 行 对 应 编号 的 列 内 〈 如 本 
评 

数 
























































次 测量 的 是 第 3 号 零 部 件 ， 那么 应 将 结果 记录 于 标示 着 零件 3 的 列 ) 让 评 











介入 B 和 C 也 分 别 测量 这 个 零 部 件 ， 且 它们 之 间 不 能 看 到 彼此 的 测量 净 
进行 数据 测量 | 据 ， 然 后 分 别 将 测量 值 填 入 第 6 行 和 第 11 行 所 对 应 编号 的 列 内 
与 记录 应 用 不 同 的 随机 测量 顺序 重复 以 上 的 测量 和 记录 。 将 测量 数据 输入 到 第 
2、7 和 12 行 的 对 应 编号 列 内 。 如 需要 测试 3 次 ， 那 么 需要 重复 循环 上 述 
操作 ， 将 数据 记录 在 第 3、8、13 行 



















































































若 评价 人 属于 不 所 其 他 蔡 代 方法 。 如 先 让 评价 人 A 测量 
所 有 的 个 零 部 件 ， 将 数据 输入 到 第 1 行 相应 列 ， 然 后 评价 人 A 以 不 同 的 
序言 测 ， 把 测量 值 记录 在 第 2、3 行 ， 再 让 评价 人 B、C 同样 操作 

在 计算 前 的 分 析 中 选择 所 应 用 的 作 图 工具 很 重要 ; 如 均值 图 、 极 差 图 、 
图 直 上 


| 
脸 
瑟 
必 




















































































































页 茧 


计算 前 数据 分 | 链 图 、 散 点 图 、 误 差 图 、 归 一 化 直方 图 、 均 值 一 基准 值 图 、 比 较 图 等 ， 
析 所 用 作 图 工具 | 详细 介绍 参见 “测量 系统 分 析 ” 参 考 手 册 ， 所 i 人 






















































































































































































































































































的 选择 于 数据 收 的 实验 设计 ， 在 使 用 任何 其 他 统计 分 析 之 前 ， 应 先 用 作 图 工具 
将 特殊 原因 所 引起 的 明显 ; 变 闪 进行 系统 地 入 和 
量具 的 重复 性 和 再 现 性 计算 方法 ， 如 “量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 
法 数据 收集 表 ” “量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 ” 所 示 ;， 数 
昌 收 集 表 用 于 记录 测量 的 数据 和 初步 计算 得 到 的 值 ， 分 析 报告 用 于 记录 所 
有 识别 的 信息 ， 以 及 依 公式 计算 所 得 的 结果 和 分 析 。 其 计算 步骤 如 下 : 

















(1) 对 每 个 评价 人 来 说 ， 用 第 1，2，3 行 中 相同 编号 的 零 部 件 或 产品 ， 

















































































































































































































测量 所 得 到 的 最 大 值 减 去 最 小 值 的 结果 记 入 “ 极 差 ” 行 ( 即 第 5 行 ), 再 
同样 的 方法 处 理 B 评价 人 的 6，7，8 行 数据 和 C 评价 人 的 11，12，13 行 
数据 , 将 结果 记录 于 所 对 应 的 第 10, 15 行 (这 些 行 都 是 极 差 , 于 是 为 正 值 )。 
(2) 求 第 $ 行 的 总 和 ， 再 除 以 零 部 件 的 样本 数量 ， 得 到 评价 人 A 测量 的 
极 差 均值 刺 ， 应 用 同样 的 方法 可 得 到 评价 人 B 和 C 的 极 差 均 值 和 责 . 
( 即 第 10，15 行 中 的 极 差 均值 ) 量具 重复 
(3) 将 第 5，10，15 行 的 、 太 和 下 数据 十 入 第 17 行 ， 并 求 其 和 ， 
er 除 以 评价 人 数 ， 将 结果 记录 为 页 ( 即 所 有 极 差 的 均值 ) 法 数据 收集 
测量 值 的 计算 上 < a es me 
(4) 将 页 输入 到 第 19 和 20 行 ， 乘 以 Ds 得 到 上 、 下 控制 限 。 若 测试 次 | 表 、 量 具 重 复 
数 是 2，Di=3.27， 测 试 次 数 是 3，Di=2.58。 将 单个 极 差 的 上 控制 限 (CUCLR)| 性 和 再 现 性 
记录 于 第 19 行 。 当 测试 次 数 小 于 7 时 ， 下 控制 限 (LCLk) 为 0。 的 均值 极 差 
(5) 对 于 任何 大 于 计算 的 UCLR 值 的 极 差 读数 ， 使 用 原来 的 评价 人 和 有 零 | 法 分 机 报告 























件 重新 读数 ， 或 者 剔除 那些 值 ， 基 于 新 的 样本 容量 重新 计算 丈 值 和 UCL 
值 。 纠 正 造成 失控 的 特殊 原因 。 如 果 用 先前 讨论 过 的 控制 图 作 图 或 对 数据 
进行 分 析 ， 这 种 情况 已 经 被 修正 了 ， 在 这 里 就 不 会 出 现 

(6) 求 这 些 行 (第 1，2，3; 6，7，8; 11，12 和 13 行 ) 中 ， 各 行内 值 
的 和 , 再 用 各 行 的 总 和 除 以 样本 零件 数 ; 将 计算 结果 填 入 最 右边 标示 为 “ 平 
均值 ”的 列 

(7) 将 1，2，3 行 的 均值 加 起 来 ， 用 总 数 除 以 测试 次 数 ， 将 其 结果 输入 
第 4 行 x。 格 中 。 第 6，7，8 行 和 11，12，13 行 重复 同样 的 计算 ， 将 结果 
输入 第 9，14 行 的 相应 ze 、xe 格 


















































































































































be 





了 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
(8) 将 第 4，9，14 行 的 最 大 和 最 小 均值 输入 第 18 行 所 对 应 的 位 置 中 ， 
计算 它们 的 差 值 ， 并 将 差 值 填 入 第 18 行 标 有 xp 格 的 位 置 以 确定 差异 值 。 量具 重复 
(9) 对 各 零件 的 每 次 测试 的 测量 值 求 和 ， 用 总 和 除 以 总 的 测试 次 数 〔 评 | 性 和 再 现 局 
价 人 的 测试 次 数 乘 以 评价 人 数 )， 将 其 结果 填 到 第 16 行 各 零件 的 均值 格 内 | 的 均值 极 差 
济 量 人 的 计算 | 《10) 用 最 大 的 零件 均值 减 去 最 小 的 零件 均值 ， 将 结果 填 入 第 16 行 标 有 | 法 数据 收集 
Rp。〈 即 零 部 件 或 产品 的 均值 的 极 差 ) 的 格 中 表 、 量具 重复 
(11) 将 计算 结果 值 页 、xowr 、Rs 转 移 到 “量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 | 性 和 再 现 性 
极 差 法 分 析 报告 ”的 相应 格 或 栏 内 ， 并 在 该 报告 左边 标记 有 “测量 单元 分 0 








析 ” 字 样 的 列 内 进行 




















计算 ;在 该 报告 右边 标 以 “总 变 差 %” 的 列 进行 计算 
(12) 检查 分 析 报 告 中 各 个 输入 和 计算 的 结果 ， 确 保 无 错误 发 生 














数据 结果 分 析 

















在 量具 重复 性 和 

















现 性 的 均值 极 差 法 的 数据 收集 表 和 分 析 报 告 中 ， 提 供 


了 数据 计算 与 分 析 的 方法 。 该 分 析 可 以 估计 变 差 和 整个 测量 系统 占 过 程 变 


























差 的 百分率 ， 以 及 其 重复 性 、 

















现 性 、 零 部 件 之 间 变 差 的 构成 ， 这 些 信息 


需要 结合 作 图 分 析 的 结果 进行 比较 ， 并 作为 作 图 法 的 有 力 补充 



































I 再 现 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 ” 





























分 析 ” 字 样 的 列 内 ， 计 算 变 差 各 分 量 的 标准 偏差 
a， 重复 性 或 设备 变 差 (EV 或 oe):; EV = RK, 
式 中 KK 一 一 系数 









































左 侧 标 有 “测量 单元 








ek 让 一 ， (EV)?’ 
b. 再 现 性 或 评价 人 变 差 (4V 或 oh): AV = Geom Ks ~ 2 
nr 


式 中 nm 一 零 部 件数 
一 测量 次 数 
Kj 一 一 系数 
注意 : 车 平方 根 内 的 值 为 负 时 ， 则 4V 值 默认 为 0 
c. 重复 性 和 再 现 性 (GRR 或 ou): GRR=V(EV)? +(AVY 
d， 零 部 件 间 变 差 CPF 或 mw): PV =Rp xK3 
式 中 ”太一 一 系数 


e， 总 变 差 (TV 或 or): TV =V(CGRR)? ++( 忆 DJ? 

















若 过 程 变 差 已 知 ， 
的 替代 公式 计算 : 























其 值 以 6c 为 基础 ， 则 它 可 以 取代 量具 总 变 差 (77)， 
- TV= 过 程 变 差 /6;， PV = VCTV)? -(GRRY? 

当 确 定 了 仪器 或 量具 研究 的 各 因素 的 变异 性 后 ， 实 验 室 分 析 人 员 就 可 以 
把 它们 与 过 程 总 变 差 进行 比较 。 而 有 关 这 些 计算 过 程 ， 可 以 通过 “量具 重 





























内 的 公式 计算 得 到 





. 设备 变 差 (EV) 对 过 程 总 变 差 (7TV) 的 百分比 : 




















a 

b. 评价 人 变 差 (4 让 对 过 程 总 变 差 (77) 

c， 重复 性 和 再 现 性 对 过 程 总 变 差 的 百分比 

d， 零 部 件 之 间 变 差 对 过 程 总 变 差 的 百分比 : 
了 


百分比 





















































时 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 ” 右 侧 中 标 有 “% 总 变 差 ”字样 的 列 


%EV=100[EV/ TH]; 
: WAV=100[AV/ TW; 


: %GRR=100[GRR/TH]; 
%PV= 


100[PV/TH]。 


























对 各 因素 变异 性 与 总 变 差 的 百分比 进行 评价 ， 





久 便 确定 测量 系统 是 否 














满足 预期 的 用 途 。 如 果 蔚 





1 不 是 过 程 变 差 ， 则 GRR 分 析 





























分 析 时 是 基于 公差 
巴 “ 量 具 重 复 性 和 再 现 性 的 均 





报告 也 可 以 被 改变 ， 即 














右 侧 中 ， 标 有 


值 极 差 法 分 析 报告 ” 


“% 总 变 差 ” 字样 的 内 容 蕉 换 为 “公差 百分比 汪 那么 在 计算 





























“%EV、%AV、%GRR 和 %PF 时 ， 可 运 
计算 公式 分 母 中 的 TV， 从 而 计算 得 出 相应 的 值 









































“公差 值 的 六 分 之 一 ”来 代 痊 


注意 : %EV、%A4V、%GRR、%PV 这 些 因素 所 占 的 百分比 之 和 不 等 于 100%。 









































司 时 ， 在 组 织 内 部 是 采用 一 种 或 这 两 种 方法 都 采 
统 使 用 的 目的 和 客户 要 求 





















































， 这 要 取决 于 测量 系 


测量 系统 可 靠 辨别 的 分 级 数 《〈 即 有 效 分 级 数 ， 就 是 覆盖 预期 的 产品 变 差 














所 用 不 重 倒 的 97% 置 信 区 间 的 数量 ): ndc=1.41[PV/ GRR]。 其中, nde 依 四 





舍 五 入 取 整 数 








量具 重复 
性 和 再 现 性 
的 均值 极 差 
法 分 析 报 告 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
当 一 个 系统 的 重复 性 与 再 现 性 同时 满足 下 面 三 个 条 件 ， 则 该 系统 的 GRR 
是 可 接受 的 
1) 控制 图 (如 均值 极 差 图 ) 的 判定 要 求 : 














a. 在 极 差 图 中 ， 所 有 的 极 差 都 受 控 〈 即 均 在 控制 限 内 ) 

b. 在 均值 图 中 ， 有 一 半 或 以 上 的 子 组 均值 落 在 上 、 下 控制 限 之 外 
ae I 则 该 测量 系统 足以 检查 出 零 部 件 间 的 变 差 .并且 该 测量 系统 能 够 对 过 
重复 性 与 再 现 程 实施 控制 
性 (%GRR) 的 判 2) %GRR 的 判定 要 求 ; 

定 准 则 ey 
a. %GRR<10%， 则 系统 可 接受 

b. 10% 碾 %GRR 三 30%， 则 应 依 量具 的 重要 性 和 成 本 及 维修 费 等 因素 ， 
判定 系统 接受 或 不 可 接受 

c，%GRR>30%， 则 系统 不 能 接受 ， 必 须 进行 分 析 与 改进 

3) 分 级 数 ndc 的 要 求 

若 ndc 三 5， 则 该 系统 的 分 级 数 满足 要 求 ， 即 该 系统 的 分 级 能 力 合格 
当 %GRR 某 一 测量 系统 的 分 析 结 果 为 不 能 接受 时 ， 实 验 室 应 立刻 告知 品 
质 部 和 仓库 ; 品质 部 应 使 用 重新 校对 过 和 再 次 进行 过 重复 性 与 再 现 性 分 析 ， 
并 且 分 析 后 为 满足 要 求 的 量具 ， 对 以 前 曾经 用 不 符合 要 求 的 量具 检测 过 的 
零 部 件 、 半 成 品 、 成 品 或 库存 品 进行 重新 抽验 ， 如 发 现 被 检测 特性 已 超出 
规格 要 求 ， 须 立即 追踪 并 通知 顾客 进行 妥善 处 置 

均值 极 差 法 和 方差 分 析 法 都 可 以 对 测量 系统 或 量具 的 变 差 原因 进行 分 
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导演 中 

















































































































析 。 若 所 有 的 极 差 都 不 受 控 ， 那 么 可 能 是 由 于 评价 人 技术 ， 位 置 误 差 或 仪 

器 的 一 致 性 不 好 所 造成 ， 则 在 进行 下 一 步 之 前 应 先 纠正 这 些 特殊 原因 ， 并 

使 极 差 图 处 于 受 控 。 若 有 一 半 以 下 的 平均 值 落 在 控制 限 之 外 ， 则 该 测量 系 

统 不 足以 检查 出 零 部 件 间 的 变 差 ， 并 且 不 能 用 于 过 程控 制 ， 同 时 不 能 进行 

该 检验 、 测 量 、 测 试 设备 的 测量 系统 的 重复 性 和 再 现 性 分 析 工 作 。 组 织 应 
重复 性 与 再 现 | 当 进 行 原因 分 析 并 提出 改进 措施 ， 其 改进 的 措施 如 下 : 

























































































性 结果 的 研究 分 1〉 当 重复 性 变 差 (EV) 大 于 再 现 性 变 差 (4V) 时 ， 可 采取 下 列 措 施 : 
析 a， 量具、 设备 需要 重新 设计 ， 以 便 增 强 刚 度 

b. 改善 量具 的 夹 紧 或 定位 以 及 被 测 产品 的 定位 〈 检 测 位 置 ) 

c， 零 部 件 内 的 变 差 过 大 

d. 对 量具 、 设 备 进行 维护 和 保养 

2) 当 再 现 性 变 差 (4V) 大 于 重复 性 变 差 (EV) 时， 可 采取 下 列 措施 : 














a. 重新 制定 或 优化 作业 标准 ， 并 对 评价 人 员 加 强 量具 操作 方法 和 测量 读 
数 方面 的 技能 培训 
有 时 需 应 用 某 些 夹具 协助 测量 人 员 ， 以 提高 操作 量具 的 一 致 性 
量具 、 设 备 的 刻度 盘 校 准 不 清晰 
) 在 量具 经 维修 、 校 准 合格 后 ， 实 验 室 需 再 次 进行 %GRR 分 析 ， 或 重新 
进行 量具 、 仪 器 的 分 辩 力 分 析 ， 直 至 改进 能 够 满足 测量 系统 分 析 的 要 求 
9.5 计数 型 测量 系统 分 析 
计数 型 测量 系统 分 析 常 用 的 方法 有 : 风险 分 析 法 (包括 假设 检验 分 析 和 信号 探测 
里 论 )、 小 样 法 、 解 析 法 。 由 于 这 些 方法 没有 量化 测量 系统 的 变 差 ， 于 是 组 织 应 在 客 
户 同意 的 情况 下 选择 使 用 
9.5.1 小样 法 
1. 取样 和 确定 评价 人 。 选 取 20 个 零 部 件 ， 指 定 2 位 评价 人 A 和 B; 并 给 零 部 件 
编号 。 且 在 所 选 的 20 个 样 件 中 ， 一 些 零 部 件 应 略 低 于 或 高 于 规范 的 限 值 ， 以 便 样 件 


更 有 代表 性 。 
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工作 指示 








2. 测量 与 记录 。 














每 个 评价 人 盲 测 各 零 部 件 两 次 ， 将 测量 






































的 结果 记录 于 “计数 型 

























































































测量 系统 分 析 报 告 ( 小 样 法 )”， 见 表 6-13。 
表 6-13 计数 型 测量 系统 分 析 报 告 ( 小 样 法 ) 
表单 编号 : 文件 编号 

量具 名 称 量具 功能 特性 : 评价 人 A 
量具 编号 测试 零件 产品 : 评价 人 了 
军 部 件 评价 人 A 评价 人 B 各 零 部 件 
纲 纯 第 1 次 第 2 次 第 1 次 第 2 次 评价 结论 

01 G G G G G 

02 G G G G G 

03 G G G G G 

04 NG NG NG NG NG 

05 G G G G G 

06 G G G G G 

07 NG NG NG NG NG 

08 NG NG NG NG NG 

09 G G G G G 

10 G G G G G 

11 G G G G G 

12 G G G G G 

13 G G G G G 

14 G G G G G 

15 G G G G G 

16 G G G G G 

17 G G G G G 

18 NG NG NG NG NG 

19 G G G G G 

20 G G G G 

注释 ，G 一 好 ，NG 一 不 好 。 

结论 ， 因 每 个 零 部 件 四 次 测量 的 结果 都 保持 一 致 ， 于 是 该 测量 系统 是 可 以 接受 的 。 

审核 批准 ; 

3 结果 判定 。 知 每 个 零 部 件 多 次 测量 的 结果 一 致 〈 在 此 ， 即 同一 零 部 件 四 

0 吉 果 应 相同 )， 则 该 测量 系统 可 接受 ， 否 则 ， 需 要 改进 或 重新 评价 该 测 




































































4. 测量 系统 改进 。 














或 /和 改善 人 的 因素 





析 的 需要 。 


9.5.2 ”假设 检验 分 析 
1. 确定 评价 人 和 取样 。 指 定 3 位 评价 人 A、B 和 C〈 即 m=3); 
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若 该 测量 系统 不 能 被 接受 ， 则 应 / 
以 及 改进 工装 或 测量 系统 等 
改进 ， 组 织 内 部 应 找到 一 个 可 以 接受 的 替代 测量 系统 或 方法 ， 以 便 满 足 测 
































人 机 工程 学 丰 



































样 件 〈 即 ge=50)， 并 














给 样 件 编 




















号 。 通 常 取 30 到 50 个 样 件 ， 





























究 的 结果 








如 不 能 




















甚至 更 多 〈 虽 多 





忆 


系统 分 





随机 选取 50 个 
然 ， 样 本 数 
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量 越 大 分 析 结 果 越 可 靠 ， 但 样本 数 太 大 分 析 时 间 长 ， 分 析 的 成 本 会 较 高 )。 同 时 在 选 
取样 件 时 ， 应 选取 一 些 略 低 于 或 高 于 规范 限 值 的 零 部 件 ， 以 便 样 件 能 覆盖 整个 过 程 ， 
更 具 代 表 性 
2. 测量 与 记录 。 在 3 个 评价 人 中 ， 各 位 评价 人 对 每 个 零 部 件 盲 测 3 次 ， 即 每 个 
评价 人 测量 n=3x50=150 次 ; 则 3 个 评价 人 共计 测量 3x150=450 次 。 测 量 步骤 为 : 先 
让 A 评价 人 以 随机 方式 对 50 个 样 件 进行 第 一 轮 讶 测 ， 紧 接着 让 评价 人 B 和 C 也 分 别 
对 这 50 个 样 件 进行 第 一 轮 的 盲 测 ， 再 让 A 评价 人 实施 第 二 轮 言 测 ， 以 此 类 推 ， 直 至 
各 评价 人 完成 所 有 的 评价 工作 。 
在 记录 时 ， 用 “1” 表 示 接 受 ,“0” 表 示 拒 收 ， 同 时 将 各 评价 人 的 测量 结果 ， 记 录 于 
“计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 数据 表 ” 见 表 6-14。 注 意 : 在 该 表单 中 的 “判定 基 
准 ” 和 “计量 基准 值 ”不 能 预先 确定 〈 即 事先 不 能 知道 ， 操 作 时 ， 最 好 在 所 有 评价 人 测 
量 完 后 填 上 )。 表 中 的 “代码 ” 列 用 :“-” 表 示 所 有 评价 人 一 致 拒 收 ,“+” 表 示 所 有 评价 
人 一 致 接受 ,“x” 表 示 所 有 评价 人 的 评价 结果 不 一 致 。 
表 6-14 计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 数据 表 
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表单 编号: 文件 编号 : 
评价 人 A 评价 人 B 评价 人 C 判定 ee 
编号 | A-1 | A-2 | A-3 | B-1 | B-2 | B-3 | c-l | c-2 | c-3 | 基准 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.476901 + 
2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.509015 + 
3 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.576459 
4 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.566152 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.570360 
6 1 1 0 1 1 0 1 0 | 0 1 0.544951 x 
7 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0.465454 x 
8 1 1 1 1 1 1 1 1 0.502295 村 
9 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.437817 
10 1 1 1 1 1 1 1 0.515573 + 
11 1 1 1 1 1 1 1 0.488905 + 
12 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0.559918 x 
13 1 1 1 1 1 1 0.542704 + 
14 1 1 0 1 1 1 1 0 | 0 1 0.454518 x 
15 1 1 1 1 0.517377 + 
16 1 1 1 1 0.531939 下 
17 1 1 1 1 0.519694 于 
18 1 1 1 1 1 0.484167 
19 1 1 1 1 0.520496 + 
20 1 1 1 1 0.477236 + 
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( 续 ) 

2 评价 人 A 评价 人 B 评价 人 C 判定 oe |e 
编号 | A-1 | A-2 | A-3 | B-1 | B-2 | B23 | c-l | c-2 | c-3 | 基准 
21 1 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0.452310 x 
22 0 0 1 0 1 0 1 1 0 0 0.545604 x 
23 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.529065 + 
24 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.514192 到 
25 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.599581 
26 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0.547204 x 
27 1 1 1 1 1 0.502436 + 
28 1 1 1 1 1 0.521642 证 
29 1 1 1 1 1 0.523754 + 
30 0 0 0 0 0 1 0 0 | 0 0 0.561457 x 
31 1 1 1 1 1 0.503091 机 
32 1 1 1 1 1 0.505850 + 
33 1 1 1 1 1 0.487613 + 
34 0 0 1 0 0 1 0 1 1 0 0.449696 x 
35 1 1 1 1 1 0.498698 + 
36 1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 0.543077 x 
37 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.409238 
38 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.488184 + 
39 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.427687 
40 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.501132 + 
41 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0.513779 + 
42 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.566575 - 
43 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0.462410 x 
44 1 1 1 1 1 0.470832 + 
45 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.412453 
46 1 1 1 1 1 0.493441 + 
47 1 1 1 1 1 0.486379 + 
48 0 0 0 0 0 0 0 0 | 0 0 0.587893 - 
49 1 1 1 1 1 0.483803 
50 0 0 0 0 0 0 0 Ge 0 0 0.446697 

1. 表 中 的 “计量 基准 值 ”和 “判定 基准 ”都 是 由 实验 室 或 评测 小 组 或 其 他 人 员 ， 用 合格 的 计量 型 测量 
系统 分 析 进 行 评价 所 得 到 
说 2. 各 评价 人 和 “判定 基准 ”， 常 用 合格 或 不 合格 、 通 过 或 不 通过 来 判断 ,“1” 表 示 合 格 或 通过 ,“0” 表 
明 | 示 不 合格 或 不 通过 
3. 表 中 “代码 ” 列 用 “-” 表 示 所 有 评价 人 一 致 拒 收 ,“+” 表 示 所 有 评价 人 一 致 接受 ,“x” 表 示 所 有 评 
价 人 的 评价 结果 不 一 致 
制定 : 审核 ; 
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3. 数据 计算 
(1) 利用 交叉 表 法 对 “计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 数据 研究 表 ” 中 的 评价 数据 
进行 统计 ， 得 出 评价 人 A 与 B、B 与 C、C 与 A 的 两 两 交叉 汇总 数据 ， 并 将 其 统计 数 
据 记 录 于 “评价 人 测量 数据 统计 表 ”( 笔 者 认为 在 “测量 系统 分 析 ” 参 考 手 册 中 ， 该 
里 的 数据 统计 有 误 ; 但 在 此 依然 借用 参考 手册 中 原来 的 统计 数据 作为 演示 ) ， 见 表 


































































































































































































且 1 
6-15。 
表 6-15 评价 人 测量 数据 统计 表 
评价 人 组 合 备注 
拒 收 (0) AxB BxC AxC Th 
Ep 的 的 (其 他 各 组 合 的 数据 可 用 同样 方法 统计 得 到 ) 
0x0 44 42 43 以 “AxC” 组 合 为 例 对 该 表 中 各 数据 说 明 : 
0x1 6 5 7 “0x0” 代 表 A 拒 收 且 C 拒 收 的 次 数 为 43; 
1x0 3 9 8 “0x1” 代 表 A 拒 收 而 C 接受 的 次 数 为 7; 
本 要 4 6 “1x0” 代 表 A 接受 而 C 拒 收 的 次 数 为 8; 
“1x1” 代 表 A 接受 且 C 接受 的 次 数 为 92。 










































































(2) 在 对 “评价 人 测量 数据 统计 表 ” 中 的 数据 进行 分 类 整理 ， 并 用 “n;” 表 示 被 
评价 人 A 判定 为 i， 且 被 评价 人 C 判定 为 7 的 组 合 数 ， 得 到 “评价 人 AxC 交叉 表 ”， 
见 表 6-16。 












































表 6-16 评价 人 AxC 交叉 表 
































































































































C 下 上 
各 行 和 nx Dr 备注 
; 组 合 数 170o=S0 Po=50/150 no0'= (1x0X1i0x]/12 
风 期 望 数 nox'=50.0 =0.333 m0'= (noXn1e)/n 
组 合 妆 n=100 | p=100/150 | 00 M0 
1 -0 .667 no1= (nuiXnox)/n 
期 望 数 nix'=100.0 =0. i (Ce 
各 列 和 | 组 合 交 m0=51 nx1=99 n=150 加 i 
Ny 期 望 数 m0'=51.0 nx1'=99.0 n=150.0 Pox=nox/n; 
y px0=nx0/n。 
pe Bo | sp 3 一 p=1 其 他 各 栏 的 计算 可 
=0.340 =0.660 类 推 
说 明 | 组 合 数 一 - 指 某 种 组 合 ( 如 0x0、0x1、1x0、1x1 四 者 之 一 ) 的 评估 结果 总 数 
(3) 按照 “评价 人 AxC 交叉 表 ” 的 方式 进行 整理 ， 同 样 可 得 “评价 人 AxB 交叉 
表 ”， 见 表 0-17， 以 及 得 到 “评价 人 BxC 交叉 表 2 0-18。 


























表 6-17 评价 人 AxB 交叉 表 


















































B 全 
各 行 和 备注 
组 合 数 50 
要 期 望 数 50.0 
组 合 妆 100 
期 望 数 100.0 
组 合 妆 
各 列 和 人 2 
期 望 数 47.0 103.0 150.0 
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表 6-18 评价 人 BxC 交叉 表 


































































































C 
各 行 和 备注 
0 1 
组 合 数 47 
0 
期 望 数 47.0 
B 
组 合 数 103 
1 
期 望 数 103.0 
组 合 数 51 99 150 
各 列 和 
期 望 数 51.0 99.0 150.0 
(4) Kappa 值 的 计算 。 用 交叉 表 方 法 分 析 的 目的 是 确定 评价 人 之 间 评 价 结果 一 致 的 









































程度 ， 为 了 确定 评价 结果 的 一 致 性 ， 在 此 使 用 了 科恩 〈Cohen) 的 Kappa 来 分 析 两 个 评价 
人 对 同一 目标 评价 结果 的 一 臻 程度 〈 即 Kappa 是 一 个 用 来 评估 两 个 评价 人 之 间 一 致 性 的 
测量 值 ) 。 注 意 ，Kappa 只 适 于 两 个 变量 具有 相同 的 分 级 值 〈 如 合格 、 不 合格 ， 通 过 、 
不 通过 等 ) 和 相同 的 分 级 数 的 情况 。Kappa= (po-pe) /1-p。) 
式 中 “Po 一 一 “交叉 表 ” 里 ， 对 角 线 单元 中 “组 合 数 ”的 总 和 /总 计数 ; 即 p= nogtnn) mn。 
pe “ 允 又 表 ” 里 ， 对 角 线 单元 中 “期 痕 数 ”的 总 和 总 计数 ， 即 p= nyt ) 名。 
n 一 一 每 个 评价 人 测量 的 次 数 ， 此 处 即 有 : n=50x3=150。 
现 以 “ 表 6-16 评价 人 AxC 交叉 表 ” 中 的 数据 为 例 ， 举 例 说 明 Kappa 值 的 
计算 : 
po= (nootnn) /n= (43+92) /150=0.90; pe= (no0'tnn’) /m= (17+66) /150=0.55 
则 AxC 组 合 的 Kappa 值 : Kappa= (0.90-0.55) / (1-0.55) =0.35/0.45=0.78。 
按 以 上 Kappa 值 计 算 方法 ， 可 得 到 各 评价 人 两 两 之 间 组 合 的 Kappa 值 汇总 ， 见 
6-19。 
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表 6-19 评价 人 两 两 之 间 组 合 的 Kappa 值 















































评 价 人 备注 
Kappa 
A B C 
A es 0.86 078 从 该 表 左 栏 的 数据 中 不 难 发 现 : 对 角 线 两 侧 的 数据 具有 对 称 性 。 
评 以 B 和 C 组 合 为 例 ， 无 论 是 B 在 前 的 B 和 C 的 组 合 ， 还 是 C 在 前 
价 B ae 人 的 C 和 B 的 组 合 , 虽然 组 合 的 顺序 不 一 样 , 但 它们 的 评价 结果 是 一 
. ; 致 的 ， 也 即 是 说 ， 组 合 与 顺序 无 关 
人 人 0.78 0.79 一 
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4. 评价 人 一 致 性 (Kappa) 的 通用 经 验 判 定 准 则 : 

Kappa>0.75 表示 有 很 好 的 一 臻 性 (Kappa 值 的 最 大 值 为 1); 

Kappa<0.40 表示 一 致 性 差 。 

Kappa 是 测量 而 不 是 检验 〈( 即 应 尽量 覆盖 过 程 中 可 能 范围 内 的 零 部 件 )， 其 大 小 
用 一 个 渐进 的 标准 误差 所 构成 的 1 统计 量 决定 ， 且 Kappa 值 不 考虑 评价 人 之 间 的 不 一 
致 性 的 程度 ， 只 是 评价 它们 是 否 一 致 。 

以 上 的 分 析 并 未 就 该 测量 系统 区 分 零 部 件 好 与 坏 的 能 力 告 诉 分 析 人 员 ; 若 要 
知道 一 测量 系统 区 分 零 部 件 好 与 坏 的 能 力 ， 那 么 组 织 内 部 还 应 将 各 个 评价 人 与 基 
准 值 进行 比较 ， 从 而 确定 各 评价 人 与 基准 值 的 一 致 性 ， 以 及 测量 系统 的 有 效 性 ; 
有 关 各 评价 人 与 基准 值 一 致 性 的 评价 内 容 ， 由 于 篇 幅 有 限 ， 此 处 省 略 。 

5. 测量 系统 改进 。 若 该 测量 系统 的 一 致 性 不 能 被 接受 ， 则 通过 应 用 人 机 工程 学 
研究 的 结果 或 /和 改善 人 的 因素 (如 学 习 、 培 训 等 ) 以 及 改进 工装 或 测量 系统 等 ， 如 不 
能 改进 ， 组 织 内 部 应 找到 一 个 可 以 接受 的 替代 测量 系统 或 方法 ， 以 便 满 足 测量 系统 分 
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最 后 ， 实验 室 分 析 人 员 将 计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 的 测量 数据 、 研究、 分 析 、 
改进 的 结果 记录 于 “计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 报告 ” 中 。 
9.6 表单 附件 
“测量 系统 分 析 计 划 ”【〔 见 表 6-20) 
“量具 稳定 性 分 析 报 告 ”《〈 见 表 6-21) 
“量具 偏 倚 分 析 报 告 ”〈 见 表 6-22) 







































































































































































































































































“量具 线性 分 析 报告 ”上 见 表 6-23 ) 
“量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 数据 收集 表 ” 〈 见 表 6-24) 
“量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 ”《〈 见 表 6-25) 
“计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 报告 ” ( 见 表 6-26) 
表 6-20 测量 系统 分 析 计 划 
表单 编号 : 文件 编号 : 
王 伯 人 MSA 分 析 内 容 | 
编号 | 零 人 0 量具 | 量具 | 量具 实施 | 备 
| 名 称 | | 名称 | 编 号 | 量程 | 稳定 | 偏 | 线 | GR | | | 地 点 | 注 
可 性 性 倚 性 &R 期 人 va 
制定 审核 批准 : 
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表单 编号 文件 编号 
量具 名 称 产品 (零件 ) 名 称 测量 频率 
量具 编号 测量 参数 /特性 测量 人 : 
量具 类 型 /规格 : 参数 规格 : 分 析 人 : 
期 
间 
作业 员 
1 
测 | 2 
量 | 3 
值 | 4 
5 
平均 值 
极 差 
= UCL=x +4 R= | UCL=D1R= 4 1.023 
均值 . 极 一 
图 | CI=x= CL=R= D; 0 
人 DCL-X -4R= | | LOL=D;R=0 Ds | 2.574 












































注 : 1. 每 次 测量 数据 不 少 于 3 个 
2， 每 组 测量 数据 的 数量 应 统一 








画 均值 、 极 差 控制 图 

































































QO I oO 
判定 若 所 有 的 均值 和 极 差 值 都 在 上 、 下 控制 限 以 内 ， 则 可 接受 
若 有 均值 或 极 差 值 不 在 上 、 下 控制 限 以 内 ， 则 不 可 以 接受 
分 析 改 进 
制定 : 审核 : 
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表 6- 


22 量具 偏 倚 分 析 报 告 


中 






























































































































































表单 编号 文件 编号 
量具 名 称 : 产品 (零件) 名称: 测量 频率 
量具 编写 : 测量 参数 /特性 ; 测量 
量具 类 型 /规格 : 参数 规格 : 分 析 人 
确定 样 件 基准 值 〈 用 高 精密 的 千分尺 测量 ， 取 平均 值 ): 
测量 次 数 测量 值 测量 次 数 测量 值 基准 值 
1 6 二 
2 7 i 
3 8 = 
4 9 
5 10 
测量 (用 被 分 析 的 量具 〉 与 计算 绘图 与 分 析 评 价 〈 数 据 是 否 呈 正 态 
we 分 布 ); 
测量 所 得 的 平均 值 : 0 ; 
偏 任 ， 偏 倚 = 测 量 所 得 的 平均 值 - 基 准 值 = 
序号 实测 值 序号 实测 值 序 早 实测 值 
X1 X6 X11 
X2 X7 X12 
X3 Xs X13 
Xx Xo X14 
Xs X10 X15 








准 差 : 





计算 重复 性 标 











计算 均值 的 标准 差 ， ov = or /V8 














确定 偏 倚 的 1 统计 量 ， 二 偏 倚 / oo = 





偏 倚 值 的 1-a 置信 区 间 : 


偏 倚 -[ 《420 )( twa ) ] 世 0 三 偏 倚 H[ (9420, )》( toran ) ] 
党 





判定 结果 : 








注 : 偏 倚 判 定 准则 ， 若 0 落 在 偏 倚 值 的 1-a 和 置信 区 间 内 〈 即 上 面 的 个 等 式 成 立 )， 则 偏 倚 在 a 水 平 内 可 以 被 

















接受 
不 接受 时 的 改进 : 
备注 : 
制定 : 审核 : 
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表 6-23 量具 线性 分 析 报 告 











































































































































































































表单 编号 ; 文件 编号 ; 
量具 名 称 : 产品 (零件 ) 名 称 : 测量 频率 : 
量具 编号 : 测量 参数 /特性 : 测量 人 ; 
量具 类 型 /规格 : 参数 规格 : 分 析 人 
零 部 件 编号 1 2 3 
基准 值 
测量 值 | 偏 倚 | 测量 值 | 偏 倚 | 测量 值 | ” 偏 倚 测量 值 | 偏 倚 测量 值 | 偏 倚 
1 
2 
3 
4 
5 
NS 6 
测 
次 上 
数 10 
11 
12 
13 
14 
15 
偏 倚 均 值 
最 佳 拟 合 直 线 : 了 = ax,+b; 其 中 : b=y-ax; 5 一 截 距 ，a 一 斜率。 是 
yy —( )/ 
Pa 2 8 
Dx -OW /gm 
对 于 给 定 的 xo 和 a 显著 性 水 平 ， 置 信 带 为 : 
12 
计算 并 画 1 Cxo 一 力 ? 
出 最 佳 拟 合 低 值 : ne 二 SPs 
线 和 置信 带 
_ 一 12 
高 值 : b+axot+ fem 21-012 进贡 sho 
gm > -DO 
4 
居中; = 2 -by aD ny, 
gm—2 
基准 值 
0.008 © 之 3 4 5 6 7 
0.006 
0.004 
画 线性 图 (不 信 0.002 
要 漏 画 “ 偏 倚 0.000 
-0” 的 线 ) 倚 ” |-_0.002 
- -0.004 
-0.006 
—0.008 
-0.010 
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( 续 ) 

线性 判定 
结果 

数据 结果 
的 假设 验证 

线性 问题 
的 原因 分 析 

线性 问题 

结论 

说 明 

制定 : 审核 : 
表 6-24 量具 重复 性 和 再 现 性 的 均值 极 差 法 数据 收集 表 
表单 编号 ; 文件 编号 : 
行 号 | 评价 人 | 试验 # 0 均 值 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 

1 1 

2 A 2 

3 3 

4 均值 

5 极 差 Ra 

6 1 

7 B 2 

8 3 

9 均值 向 

10 极 差 Re 

11 1 

12 C 2 

13 3 

14 均值 i 

15 极 差 R. 

元 - 1 
16 零件 均值 (Ro 一 一 零件 均值 
的 极 差 ) 

17 | (Rs+ Re+Re)/ (评价 人 个 数 =3) R= 
18 Max CO-Min OO) =Xpire = Xpire = 
19 | R Ds=UCLg= 
20 | R Ds=LCLr=0 

注 : Ds=3.27 (2 次 试验 )，Ds=2.58 (3 次 试验 )，D3=0〔( 试 验 的 次 数 不 大 于 7 次 时 )。UCLe 代表 R 的 界限 ， 

圈 出 那些 超 限 的 值 ， 查 明 原 因 并 纠正 。 使 用 同一 评价 人 和 测量 仪器 ， 对 同一 零 部 件 重 复原 来 的 测量 ， 或 
剔 出 这 些 超 限 值 由 剩余 观测 值 再 次 平均 ， 并 计算 尺 和 限 值 CR。 
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表 6-25 量具 重复 性 和 和 再现 性 的 均值 极 差 法 分 析 报 告 










































































表单 编号 : 文件 编号 : 
零件 号 和 名 称 : 量具 名 称 : 期 
评估 特性 量具 编号 各 作者 
岗 范 量具 型 号 审核 者 
数据 收集 表 得 ，R = Xoire = R= 
测量 单元 分 析 % 总 变 差 (7V) 
重复 性 一 设备 变 差 (EV) 试验 次 数 K 
- %EV= 100[EV/TY] 
EV= R xKi 2 0.8862 
i 3 0.5908 

















现 性 一 评价 人 变 差 (4) 


5 %AV=100[AVITH 
评价 人 2 3 











n= 零件 数量 ，/= 试 验 次 数 KE 0.7071 0.5231 

















重复 性 和 再 现 性 (GRR) 














%GRR = 100[GRR/TT] 


























GRR= 人 EDD2+ (AV)’ 零件 数 Ks _ 
= 2 0.7071 
3 0.5231 
4 0.4467 
pg 6 5 0.4030 | %PF= 100[PV/TH] 
区 6 0.3742 = 
7 0.3534 
8 0.3375 
总 变 差 77) 5 a 


nde = 1.41[PV/GRR] 





TV = VC(GRR)+ (PVY 


10 0.3146 














接受 : %GRR 低 于 10% 
10% 乏 %GRR 和 30%， 则 依 量具 重要 性 和 成 本 及 维修 费 等 因素 ， 判 定 系 统 接受 或 不 可 接受 
判定 en 
庆生 拒 收 ，%GRR 大 于 30%， 测 量 系统 需 进 一 步 改进 



























































接受 : ndc 值 大 于 等 于 5， 测量 系统 满足 要 求 
拒 收 : mac 值 小 于 5， 测 量 系统 需 进一步 改进 




















原因 分 
析 / 改 进 

















注释 
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表 6-26 ”计数 型 测量 系统 分 析 交 叉 表 法 研究 报告 
















































































































































































量具 名 称 量具 功能 /特性 评价 人 A 
量具 编号 测试 零件 /产品 评价 人 B 
报告 项 各 评价 人 之 间 的 一 致 性 评价 人 C: 
评价 人 A B C 
各 自 评价 的 零 部 件数 注 : 有 效 性 = 评价 结果 
一 致 的 零 部 件数 量 / 零 部 
各 自 评价 一 致 的 零 部 件数 件 总 数 
各 评价 人 的 有 效 性 (%) 
评价 人 组 合 分 析 
评价 人 两 两 间 的 组 合 
评价 结果 拒 收 《0) 与 接受 〈1) 组 合 AxB BxC AxC 
0x0 
Ox1 
1x0 
1x1 
各 组 合 的 期 望 数 计算 
Kappa= (po-pe) / (1-pe) Kappa 值 的 最 大 值 为 1 
评价 人 
Kappa 值 的 计算 评价 人 A B C 
A 
B 
C 
总 共 评 价 的 零 部 件数 
评价 都 一 致 的 零 部 件数 
所 有 评价 人 的 有 效 性 (%) 
分 析 的 判定 结果 
测量 系统 的 分 析 与 改进 
编制 : 审核 : 批准 : 























e 244。 


第 6 章 工作 指示 





【案例 6-5】 统 计 过 程控 制 《SPC) 工作 指示 








1.0 目的 
通过 对 产品 或 过 程 特 性 值 的 收集 、 计 算 、 分 析 、 评 估 ， 以 便 更 好 地 掌握 过 程 中 的 
量化 资料 ， 为 产品 设计 、 制 造 过 程 的 管控 、 改 进 ， 材 料 选 用 、 操 作 人 员 选 择 与 培训 及 
操作 方法 的 制定 与 完善 提供 依据 。 最 终 确 保 过 程 状态 处 于 受 控 ， 过 程 输出 能 保持 一 致 
性 和 符合 规定 的 要 求 ， 把 事后 检验 变 成 事先 控制 ， 对 产品 或 过 程 的 预防 控制 提供 有 力 
措施 和 保障 。 
2.0 范围 

适用 于 对 制造 过 程 和 过 程 输出 的 控制 ， 并 帮助 查 清 过 程 波动 的 原因 ， 以 便 对 症 下 药 ; 
同时 适用 于 组 织 内 部 或 顾客 要 求 进行 统计 过 程控 制 的 产品 的 过 程控 制 。 









































































































































































































































口 
负责 统计 过 程控 制 的 监督 实施 与 管理 工作 。 









































3.2 相关 部 门 

负责 统计 过 程控 制 的 数据 搜集 、 计 算 、 图 表 制 作 和 异常 的 分 析 与 改进 。 
4.0 定义 
4.1 SPC 

即 Statistical Process Control 的 英文 简写 ， 中 文 为 “统计 过 程控 制 ”。 
4.2 变 差 














过 程 质量 特性 的 单个 输出 之 间 不 可 避免 地 存在 的 波动 (或 差异 ) 称 为 变 差 。 变 差 
原因 分 为 两 类 : 普通 原因 和 特殊 原因 。 
4.3 普通 原因 

也 称 随机 原因 。 指 那些 始终 作用 于 过 程 的 多 种 变 差 来 源 。 它 影响 被 研究 过 程 输出 
的 所 有 单 值 ， 它 是 固有 过 程 变 差 的 来 源 。 随 着 时 间 的 推移 ， 普 通 原 因 会 形成 一 个 使 过 
程 处 于 “统计 受 控 ”的 分 布 状态 。 普 通 原因 具有 以 下 特点 : 

1) 存在 于 任何 过 程 并 难以 利用 现 有 技术 加 以 控制 。 如 在 切削 过 程 中 ， 因 刀具 磨 
损 引起 的 尺寸 改变 就 需要 专门 的 刀具 磨损 补偿 技术 支持 才 有 可 能 改进 。 

2) 对 过 程 的 影响 轻微 且 不 确定 。 在 实际 过 程控 制 中 约 85% 属 于 固有 变 差 。 若 其 
不 满足 要 求 则 需 采 取 系 统 措施 ， 并 要 求 制定 、 实 施 纠正 预防 措施 ， 且 纠正 需 管理 层 
介入 。 
4.4 特殊 原因 

也 称 可 查 明 原因 、 非 随机 原因 。 它 只 影响 某 些 过 程 输出 的 一 种 间断 性 的 、 不 可 
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预测 的 变 差 根源 。 其 信号 表示 为 一 个 或 多 个 超出 控制 限 的 点 ， 或 控制 限 内 的 非 B 
图 形 。 出 现 特殊 原因 时 ， 随 着 时 间 推 移 过 程 的 输出 将 不 稳定 ; 将 造成 整个 过 程 分 布 
4.5 总 变 差 
子 组 内 变 差 和 子 组 间 变 差 两 种 波动 所 引起 的 过 程 变 差 。 过 程 处 于 非 统 计 受 控 
时 ， 总 变 差 是 由 普通 原因 和 特殊 原因 〈( 它 使 过 程 出 现 不 稳定 ) 所 引起 的 变 差 划 各 加 而 成 
ee 总 变 差 可 以 用 样本 标准 差 来 估计 。 
4.6 ”性 能 指数 Pp 

0 过 程 无 偏差 且 存 在 双边 公差 时 的 过 程 能 力 指数 。 
4. 7 性 能 指数 Pok 

类 似 于 Cpk， 但 计算 时 是 以 新 产品 的 初始 过 程 性 能 研究 所 得 到 的 数据 为 基础 ， 

Ra 是 否 满足 要 求 给 出 定量 的 描述 。 
4.8 稳定 过 程 的 能 力 指 数 CD 

指 从 生产 过 程 中 全 检 或 随机 抽样 所 得 到 的 数据 ， 并 计算 出 样本 标准 差 (o,)， 以 
此 推算 出 实际 批量 的 标准 差 (o);， 常用 容 差 范围 〈 即 规格 范围 7) 与 过 程 能 力 (6 个 
标准 差 ， 即 6o) 进行 比较 所 得 ， 即 Cp=7/6o。 
4.9 稳定 过 程 的 能 力 指 数 CD 

它 是 一 项 有 关 过 程 稳定 受 控 情形 下 的 指数 , 计算 和 分 析 时 需 同 时 考虑 过 程 的 趋 
势 及 该 趋势 接近 于 规格 界限 的 程度 Cp 本 (1-k) Cp， 其 中 ， 有 21 (7T/2)， 它 反映 
过 程 准确 度 ,， 也 叫 偏 移 度 或 偏 移 系数 ， 指 其 实际 平均 值 与 规格 中 心 值 之 间 的 相对 偏 
移 量 。 
4.10 设备 能 力 指数 Gmk 

反映 人 员 、 材 料 、 方 法 、 环 境 不 变 时 ， 机 器 、 设 备 稳定 受 控 情 况 。 常 由 设备 的 普 
通 变 异 引 起 变 差 ， 只 考虑 短期 的 变 差 ， 并 尽 可 能 地 排除 对 过 程 有 影响 而 与 设备 无 关 的 
因素 。 它 的 计算 、 判 定 、 分 析 与 改进 可 参照 Cpk 的 应 用 。 
4. 11 子 组 数量 

即 子 组 个 数 或 抽样 组 数 〈K)。 
4.12 子 组 容量 

即 子 组 样本 大 小 或 子 组 抽样 大 小 (n)。 
5.0 操作 流程 

组 织 内 在 应 用 统计 过 程控 制 (SPC) 工具 实施 产品 制造 过 程 管 控 时 ， 应 依照 统计 

过 程控 制 的 流程 进行 相关 操作 ， 其 SPC 的 操作 流程 见 表 6-27。 
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表 6-27 统计 过 程控 制 的 操作 流程 



























































操作 ee 所 
a 操作 流程 内 容 说 明 3 
选 “| “确定 关键 、 重 要 过 程 。 组 织 内 有 新 的 制造 、 加 工 过 程 出 现时 ， 开 发 部 、 技 术 部 、 品 质 部 、 生 产 

择 “| 部 等 应 依 顾客 和 内 部 的 规范 要 求 ， 依 据 产品 和 过 程 特性 的 重要 性 来 确定 生产 过 程 中 的 关键 、 重 要 

控 | 过 程 ， 并 将 其 在 相应 的 控制 计划 中 予以 标识 或 规定 








制 关键 、 重 要 过 程 确定 后 ， 应 明确 该 产品 和 过 程 的 特殊 特性 、 关 键 及 重要 特性 
的 选择 控制 的 特性 值 。 在 关键 特性 、 重 要 特性 、 特 殊 特 性 确定 后 ， 确 定 产品 或 过 程 中 需要 控制 的 
地 “| 特性 值 ， 这 些 特性 值 是 那些 对 产品 或 过 程控 制 起 到 至 关 重要 作用 的 值 ， 如 过 程 的 工艺 参数 、 质 量 
性 | 特性 、 质 量 指标 等 ， 并且 这 些 特性 值 在 技术 上 是 可 以 管控 的 ， 也 是 能 够 做 定量 评价 的 〈 如 计量 型 
值 | 或 计数 型 数据 ) 
























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































SPC 中 控制 图 的 分 类 
(1) 依 控 制图 在 使 用 过 程 中 的 用 途 来 划分 ,可 分 为 分 析 用 控制 图 和 控制 用 控制 图 两 大 类 。 分 析 
控制 图 和 控制 用 控制 图 的 关系 见 下 表 。 
不 同 项 分 析 用 控制 图 空 制 用 控制 图 
应 用 范围 于 改进 型 或 新 产品 的 初 于 批量 生产 或 日 常生 7 
台 过 程 及 过 程 改进 过 程 
绘图 需 子 组 数量 (K) 20 一 25 组 /次 一 组 /次 
过 程 以 前 的 状态 未 知 已 知 
别 控制 限 的 来 源 由 每 次 计算 才能 得 到 延长 前 面 的 控制 限 
控制 图 的 作 过 程 诊 断 与 分 析 ， 评 估 过 过 程 运行 状态 监控 ， 以 调 
bbs 程 是 否 处 于 稳定 受 控 整 和 确保 过 程 运 行 稳定 
改进 验证 时 效 性 属 短期 验证 行为 届 长 期 验证 行为 
选 应 用 群体 技术 、 工 艺 、 品 质 、 改 进 纲 场 操作 员 、 品 质 员 及 相 
择 4 组 成 员 关 管理 者 
所 1) 控制 用 控制 图 是 由 分 析 用 控制 图 转化 得 来 的 
> 2) 用 于 事前 发 现 和 预防 不 合格 的 产生 
| 3) 最 终 达到 确保 制造 过 程 能 力 满足 内 、 外 部 的 要 求 
图 
类 (2) 依 控 制图 所 采用 的 数据 类 型 来 划分 ,可 分 为 计量 型 控制 图 和 计数 型 控制 图 。 计量 型 控制 图 
型 ”| 和 计数 型 控制 图 包括 的 种 类 见 下 表 
计量 型 控制 图 和 计数 型 控制 图 包括 的 种 类 
符号 控制 图 名 称 符号 控制 图 名 称 
计 | 荆 -R 均值 和 极 差 控制 图 计 |p 不 合格 品 率 控制 图 
量 | 数 
型 Ts 均值 和 标准 差 控制 图 型 | tp | 不 合格 品 数控 制图 
2 数 
据 | -RIMe-R 中 位 数 和 极 差 控制 区 据 | c 不 合格 数控 制图 
x—MR/x_Rs 单 值 和 移动 极 差 控 制图 ul 单位 产品 不 合格 数控 制图 
SPC 中 控制 图 的 选用 : 若 在 产品 的 “控制 计划 ”中 己 经 指明 所 应 使 用 的 控制 图 类 型 则 相关 部 
门 直接 依 规 定 的 类 型 应 用 实施 。 若 其 未 规定 ， 则 由 品质 部 依 顾 客 要 求 或 组 织 内 部 对 某 单个 类 型 产 
品 ， 或 通用 型 产品 实际 所 能 运用 的 统计 过 程控 制 的 方法 ， 确 定 应 选择 控制 图 的 类 型 (如 克 -R 控 
























































制图 、 己 控制 图 等 )。 控 制图 的 选用 流程 图 如 图 6-8 所 示 
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( 妈 
a 操作 流程 内 容 说 明 | 
流程 表单 
确定 需要 控制 的 质量 特性 
六 2、 
如 不 合格 零件 零件 上 的 缺陷 
的 百分率 吗 ? 数量 ? 
是 
子 组 容 人 否 
量 是 否 u 
恒定 ? 图 
是 
使 用 c 图 或 图 
选择 
所 子 组 平均 值 使 用 中 
控 利 是 否 能 很 方 位 数 图 
型 
是 
子 组 容量 是 否 吾 | 使 用 
大 于 或 等 于 9? TR 
图 
是 
否 | 使 用 
是 否 能 方便 地 计算 TR 
每 个 子 组 的 s 值 ? 图 
是 
使 用 单 值 图 x-MR 
图 6-8 控制 图 的 选用 流程 图 
注 : 1. 本 图 假设 测量 系统 已 经 过 评价 并 且 是 适用 的 。 
2. 子 组 数量 即 子 组 个 数 (k); 子 组 容量 即 子 组 样本 大 小 (n)。 
3. 因 笔 者 认为 “统计 过 程控 制 ” 手 册 第 一 版 中 的 该 图 比 第 三 版 的 更 合理 ， 所 以 此 处 引 
了 第 一 版 的 图 。 
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( 续 ) 
操作 中 DR I 所 
流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
在 应 用 SPC 时 ， 品 质 部 应 按 “ 产 品质 量 先期 策划 〈APQP) 工作 指示 ”中 所 策划 的 节点 ， 
以 及 前 面 所 选择 控制 的 特性 值 和 选用 的 控制 图 类 型 , 编制 “初始 过 程 能 力 研究 计划 ”; 同时 ， 
在 该 计划 中 应 明确 所 控制 的 特性 值 和 采用 的 控制 图 类 型 
编制 对 于 来 料 、 半 成 品 、 成 品 的 抽样 ， 通 常 依据 各 个 阶段 所 规定 的 抽样 方案 进行 ， 而 对 于 制造 
初始 | 过 程 的 管控 通常 依据 该 产品 的 “控制 计划 ”实施 。 抽 样 方案 中 至 少 应 明确 : 子 组 的 样本 大 小 
过 程 | 02) 以 及 抽样 间隔 《 即 抽样 的 时 间 间 隔 ， 最 好 以 小 时 为 单位 ， 如 0.5h、1.0h、2.0h 等 ， 而 这 
能 要 依 产 品 和 过 程 情况 而 定 。) 或 频率 ， 在 一 定时 期 内 ， 为 了 便于 计算 和 评估 ， 一 般 规定 抽样 | 初始 
研究 | 组 数 〈j) 应 不 少 于 20 一 25 组 (这 个 组 数 是 指 吻 除了 可 仁 明 原因 的 异常 后 的 组 数 ， 所 以 我 们 过 程 
计划 | 在 实际 应 用 中 最 好 多 取 5 组 )。 对 于 来 料 、 半 成 品 、 成 品 的 抽样 检验 ， 其 抽样 方案 如 下 : 能 7 
/ 1) 随机 抽样 方法 。 随 机 取样 并 对 待 测试 或 实验 样本 编号 ， 采 用 不 重复 抽样 方法 研究 
确定 | 。 2) 确定 随机 抽样 检验 的 范围 ， 如 材料 或 零 部 件 )、 半 成 品 、 成 品 的 种 类 等 计划 
抽样 3) 检验 水 平 ， 除 非 另 有 规定 ， 一 般 采 取 开 水 平 
方案 4) 规定 可 接受 的 质量 水 平 (AQL); 通常 AQL 值 的 取 值 范围 为 0.01 一 10 
5) 规 定 抽样 检验 的 接收 准则 。 即 接收 数 4c=CCC 表示 接收 数 ), 拒 收 数 Re=C+1; 而 在 ISO/TS 
16949 技术 规范 的 7.1.2 节 中 规定 的 接收 准则 为 : 在 必要 时 由 顾客 批准 。 而 对 于 计数 型 数据 ， 
接收 水 平 应 是 零 缺陷 。 最 后 ， 查 抽样 表 以 确定 样本 数量 大 小 
当 组 织 已 确定 某 单个 类 型 产品 、 通 用 型 产品 在 生产 过 程 中 的 关键 、 重 要 质量 特性 后 ， 由 相 
关 单 位 〈 如 品质 部 、 生 产 部 、 实 验 室 ) 根据 该 产品 的 控制 计划 所 规定 的 抽样 频率 和 样本 大 小 
进行 抽样 ， 若 在 控制 计划 中 未 明确 规定 时 ， 那 么 各 类 控制 图 的 抽样 组 数 和 样本 大 小 ， 可 按 下 
表 实 施 。 在 取样 后 测量 各 特性 值 的 数据 ， 并 及 时 将 原始 数据 记录 于 “过 程 能 力 数 据 收集 表 ” 
或 “x -R 控 制图 ”或 “P 控 制图 ”( 需 注意 的 是 : 为 了 节省 篇 幅 ， 在 本 工作 指示 中 ,计量 型 
控制 图 以 x-R 控制 图 为 模板 ， 计 数 型 控制 图 以 P 控 制图 为 模板 )。 
各 类 控制 图 的 抽样 组 数 和 样本 大 小 
> 抽样 子 - Se 有 
控制 图 的 St 子 组 样本 gs 控制 
全 川 蔗 型 纪 
及 站 这 制图 区 理论 基础 大 小 Cm) 站 图 、 
并 记 | | ”| x-R 图 3~6 对 于 子 组 样本 大 小 ‘ 
于 计 Cn) 的 要 求 如 下 制图 
程 管 || 量 | x-s 图 n>9 Ee 过 程 
接 的 型 正 态 分 布 | 一 般 为 x -R 图 一 般 取 4 以 Ny 
数据 数 | 区 -R/Me-R 图 20~25 | 3~6 EE, I 
组 ， 和 s 数据 
据 | _WyRn_Rs 图 es 1 区 了 图 一 役 取 3 或 5 | | 收集 
l 加 可 以 表 
区 a -项 分 布 | 使 置信 | 1/P <n<5/P 
数 了 | pp 图 度 得 以 np 图 中 子 组 容量 相同 
型 提升 
数 | 以 不 合格 | < 图 | ， 样本 不 合格 “| c 图 中 子 组 容量 相同 
据 | 的 点 数 计 一 一 | 六 松 分 布 数 应 为 1~5 
2 会 
在 收集 关键 、 重 要 过 程 的 质量 特性 数据 时 ， 如 在 生产 过 程 中 出 现 某 些 重要 的 改变 活动 〈 如 修理 
机 器 ， 更 换 工 装 、 夹 具 等 ) 时 ， 相 关 单 位 的 数据 收集 人 员 应 对 该 数据 予以 明确 标注 和 说 明 
相关 单位 的 数据 收集 人 员 在 收集 了 产品 、 过 程 的 质量 特性 数据 后 ， 按 控制 图 的 类 型 选择 适 
控制 当 的 公式 或 方法 计算 各 统计 量 数据 (如 样本 均值 、 中 位 数 、 极 差 、 标 准 差 等 )。 在 对 控制 图 
图 中 中 各 相关 参数 进行 计算 后 ， 再 计算 控制 图 中 的 中 心 线 和 上 、 下 控制 限 ， 并 将 各 个 统计 过 程 数 
数据 据 的 计算 结果 记录 于 “x -R 控制 图 ”或 “P 控制 图 ”中 ,控制 图 中 各 相关 参数 、 中 心 线 和 上 、 
计算 控制 限 的 计算 步骤 与 公式 ， 各 控制 图 的 常用 系数 ， 见 以 下 两 表 。 
若 下 控制 限 (LCL) 为 负数 时 ， 则 取 LCL=0 
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控制 图 中 各 相关 参数 、 中 心 线 和 上 、 下 控制 限 的 计算 步骤 及 公式 
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a 上 控制 限 下 控制 限 We 
空 制 展 长 型 - 算 步 级 注 
控制 图 类 型 计算 步骤 COCL) CICI) 注 
区 . 计算 各 个 子 元 + 4R -4R 
组 的 平均 值 二 ; OO | wm: 此 处 代表 子 组 数量 
YR 图 2 计算 各 个 子 n: 样本 大 小 / 子 组 容量 
组 的 极 差 Ri。 R, = Max(x,) — Min (x,) DR D,R 
的 平均 值 
元 人 E+ A435 到- 445 | x 一 某 子 组 内 的 第 j 个 测量 值 
人 算 | 3 . BI| 3, A 了 
本 组 的 平均 值 天 n[x,] 分 别 为 第 i 
x-5 图 en FP 的 最 大 值 和 最 小 值 
. 组 的 标准 差 8 BS BS 5S;: 第 i 子 组 的 标准 差 
计 
量 
型 本 二 加 ,一 各 子 组 内 测量 值 按 大 
1， 找 出 各 个 子 xX+AR xX-—AR 
x-R 图 组 的 中 位 数 名 es 
/Me-R 图 2. 计算 各 个 子 三 TI 
组 的 极 差 R; R, = Max (x,) — Min (x,) DR D,R 即 中 位 数 )， 六 为 
3 或 5 较 佳 
XxX+E R. x-E R. 
x_MR 图 计算 移动 极 关 l 
/x—Rs 图 Rs 证 
DaRs Di3R; 






































速 


CD 
9 
COD 
DD 
CO 
六 
CO 
如 
Z| 
让 
将 
ee 
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品 人 
操作 流程 内 容 说 明 
控制 图 中 各 相关 参数 、 中 心 线 和 上 、 下 控制 限 的 计算 步骤 及 公式 
控制 图 类 型 计算 步骤 参数 计算 公式 中 心 线 (CL) 上 控制 限 (UCL) 下 控制 限 (LCL) 备 注 
计算 各 个 子 组 的 ry 
P 图 Pi P+3yP(1-P/ P-3yP(1-P/ 
以 不 不 合格 品 率 ” 
m: 此 处 代表 子 
合格 组 数量 
控 的 件 n: 了 组 样本 大 
制 ek 小 或 了 组 容量 
图 数 计 a 本 ( 注 : 此 处 公式 中 
0 | np 图 B=— Ymp), mp np+3ynp (1-P np—3ynp (1-PD | 
计 率 万 nm 全 区 
数 nm: 第 i 子 组 的 
a 子 组 容量 
算 | | 下 ee 
P : 此 处 使 
计算 平均 不 合格 | 1 1 Ne I 小 数 
以 不 | < 图 | 5 Fi GC+3VG C-3VC Cnp) 第 1 子 组 
5 中 的 不 合格 品 数 沽 
合格 . ey 
Ci: 第 i 子 组 中 几 
的 点 的 不 合格 数 
数 计 计算 各 个 子 组 的 HH 
x 图 w= U+3VU/ U-3VU/ 
单位 不 合格 数 u n 4 起 
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ee L9C 。 
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( 纪 
操作 流程 内 容 说 明 
控制 图 常用 系数 表 

n 2 3 4 5 6 8 9 10 

Ds | 3.267 | 2.574 | 2.282 | 2.114 | 2.004 | 1.924 | 1.864 | 1.816 | 1.777 

D; 六 六 水 水 * 0.076 | 0.136 | 0.184 | 0.223 
控制 A, | 1.880 .023 | 0.729 | 0.577 | 0.483 | 0.419 | 0.373 | 0.337 | 0.308 
娩 中 
A; | 2.659 .954 | 1.628 | 1.427 | 1.287 | 1.182 | 1.099 | 1.032 | 0.975 
计算 于 

A | 1.880 .187 | 0.796 | 0.691 | 0.549 | 0.509 | 0.432 | 0.412 | 0.363 

ca | 0.7979 | 0.8862 | 0.9213 | 0.9400 | 0.9515 | 0.9594 | 0.9650 | 0.9693 | 0.9727 

qd, | 1.128 .693 | 2.059 | 2.326 | 2.534 | 2.704 | 2.847 | 2.970 | 3.078 

E, | 2.660 .772 | 1.457 | 1.290 | 1.184 | 1.109 | 1.054 | 1.010 | 0.975 





















































注 : 当 样 本 数量 (n) 小 于 7 时 ,没有 极 差 的 下 控制 限 ， 于 是 此 处 系数 用 “x*” 表 示 

































































选择 控制 图 中 纵 坐 标的 分 度 
元 图 ， 最 大 分 度 值 -最 小 分 度 值 之 2 〈 子 组 中 均值 的 最 大 值 - 子 组 中 均值 的 最 小 值 ) 
RR 图: 分 度 值 之 图 的 分 度 值 的 2 们 
描 点 | 。 在 控制 图 的 坐标 上 划 出 纵 、 横 坐标 币 ， 并 以 横 坐标 作为 时 间 办， 即 表 示 各 子 组 收集 的 时 间 























并 画 序号 ; 而 以 纵 坐 标 作为 控制 对 象 的 参数 ， 即 表示 各 质量 特性 值 的 统计 量 数据 。 再 依据 计算 结 
出 分 “| 果 在 控制 图 中 画 出 中 心 线 CC《〈 常 用 黑色 实 线 入 上 控制 限 UCL (常用 红色 虚线 )、 下 控制 限 
析 LCL( 常 用 红色 虚线 ) 

控制 需要 注意 的 是 ， 在 绘制 计量 型 控制 图 ， 基 ~R、 友 -SS、 庆 一 R、x-Rs 时 ， 若 该 控制 图 是 作 分 
图 析 用 , 则 应 先 画 出 R、S、R; 图 ; 在 判定 R、S、 Rs 图 处 于 稳定 情形 后 , 再 做 出 相关 的 ~-R、X 一 S、 
一 R、x-R; 图 ; 若 判 定 R、S、R, 图 不 稳定 ， 则 就 没有 必要 做 出 相应 的 控制 图 

组 的 质量 特性 值 ， 按 顺序 在 控制 图 上 对 计算 出 的 各 统计 量 数据 (样本 均值 、 中 位 数 、 极 差 、 
标准 差 等 ) 进行 描 小 正方 块 ， 即 “w”; 对 于 超出 控制 限 或 异常 的 点 ， 则 在 图 上 标记 为 “x” 
〈 此 处 描 点 的 标记 符号 ， 仅 供 参考 );， 并 且 顺 次 连接 各 点 ， 可 画 出 分 析 用 控制 图 



























































































































































































































































































































































在 进行 过 程 受 控 与 否 的 判定 时 ， 应 视 每 个 点 为 一 个 分 配 ， 而 非 单纯 的 点 ， 点 的 动向 代表 了 
过 程 过 程 的 变化 ， 有 时 虽 无 异常 原因 且 各 点 也 在 界限 内 ， 但 差异 仍 会 存在 

当 多 数 点 集中 在 中 心 线 附近 ， 而 少数 点 落 在 控制 限 附近 ， 点 的 分 布 与 变动 呈 无 规则 可 循 的 
稳定 随机 状态 ， 且 无 点 超出 控制 限 以 外 时 ， 通常 把 这 样 的 过 程 认为 是 受 控 的 。 但 过 程 若 出 现下 列 
受 控 异常 情形 之 一 ， 则 该 过 程 应 判定 为 失控 。 过 程 异 常情 形 如 图 6-9 所 示 

状态 对 控制 图 进行 的 分 析 : 当 过 程 不 稳定 时 就 应 该 找 出 异常 ， 并 按 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程 
的 判 | 序 ” 分 析 原 因 和 采取 纠正 预防 措施 ， 在 查 明 原 因 后 去 掉 异 常 的 子 组 ， 消 除 特殊 原因 的 影响 ; 
定 重新 计算 各 个 统计 量 数据 和 中 心 线 、 控 制 限 等 ， 并 重新 描绘 控制 图 和 判定 过 程 是 否 处 于 稳定 











受 控 的 状态 ， 直 到 该 过 程 稳定 受 控 为 止 
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工作 指示 
〈 续 ) 

所 
eh 操作 流程 内 容 说 明 
流程 表单 

情形 1: ” (2/3 A) 情形 2: (4/5 B) 
连续 3 点 中 有 2 点 在 A 区 或 A 区 以 外 连续 5 点 中 有 4 点 在 B 区 或 B 区 以 外 
情形 3: (6 连 捉 ) 情形 4: (8 中 C 无 ) 
连续 6 点 持续 地 上 升 或 下 降 连续 8 点 在 中 心 线 两 侧 ， 但 C 区 内 无 点 
OOD A UCL 
A 
B 
he 

过 程 LCL LCL 

是 否 x-R 

处 于 情形 5: (7 单 侧 ) 情形 6: (14 邻 点 升降 交替 ) 控制 

稳定 连续 7 点 在 中 心 线 的 同一 侧 连续 14 点 中 ， 相 邻 点 升降 出 现 交 替 图 、 

受 控 5 UCL a 

状态 P 控 

的 判 B 制图 

定 We 二 二: 辽 
[CMA 2 
| 
POD re a ZCL | A 
情形 7: (15C) 情形 8: (1 出 界 ) 


1. 规范 界限 与 控制 界 








连续 15 点 在 中 心 线 上 下 两 侧 的 C 区 
UCL 











LCL 





有 1 点 或 多 点 在 A 区 以 外 














图 6-9 





过 程 异 常情 况 ( 








仅 供 演 示 ) 

















与 否 ; 而 控制 界 限 





限 的 区 别 : 规范 界限 











来 区 分 产品 或 过 程 合 











来 区 分 或 查找 变 差 原因 ， 以 便 确 定 变 差 





2. 为 了 便于 直观 地 描述 ， 本 图 将 上 、 下 控 币 








区 ， 且 每 个 区 的 宽度 为 0 


届 普 通 还 是 特殊 原因 。 














| 
局 





限 到 中 心 线 2) 分 别 等 分 为 A、B、C 三 个 
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流程 


操作 流程 内 容 说 明 
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也 誉 沪 粮 竺 司 洋 苯 寺 导出 涪 








在 过 程 开 发 的 初始 阶段 ， 若 要 评估 过 程 的 能 力 指数 ， 则 应 计算 








稳定 受 控 则 应 计算 该 过 程 的 Cp 或 Cpk， 过程 能 力 指数 的 计算 方法 及 判定 如 下 。 


(1) 因 初 始 过 程 中 























标准 差 时 应 
式 及 评价 方法 见 下 表 。 








初始 过 程 能 力 指数 Pp、Ppk 的 计算 公式 及 评价 方法 


党 存在 特殊 原因 ， 那 么 初始 过 程 能 力也 就 
样本 中 所 有 的 测量 值 来 计算 。 初 始 过 和 


呈 能 力 指数 


其 过 程 的 Pp 或 Ppk 值 ， 当 过 程 





取 坟 
(上 





A 于 总 变 差 于 是 在 计算 均值 和 
性 能 指数 ) Pp 或 Ppk 的 计算 公 

















































































































序号 | 分 类 计算 公式 备注 评价 方法 
当 产 
品 和 / 无 Pp=7/60, 
1 或 过 程 | 偏 
ee 约 = (USL-LSL) /60% 
性 为 T (公差 ) =USL-LSL= 规 ne 
| 格 上 限 值 -规格 下 限 值 “| Ee > ee 
在 在 ”| 有 | Pot-Min (Pru， Pu) | 一 过 程 总 体 变 差 ,用 所 | 过程 表 现 丰 
2 | 上 .下 | 仿 =Min[ (USL-1) /30%, 0 本 测量 值 的 标准 天 | 稳定 ; 但 抽检 
控制 移 C1-LSL) 130%] Ee 样本 的 质量 
We ， | 特性 值 符合 
当 产品 和 / 中 信安 5 -入 。 | 规格 要 求 , 且 
MA 加 时 可 预测 的 
或 过 程 特 性 为 i eh 
单 边 规 格 ， 于 可 4 一 分 布 中心 ， 即 所 有 测 | 形态 时 , 其 过 
2” Ee | 人 USL 局。 | 量 值 的 平均 值 元) 程 的 初始 过 
. a 程 能 力 指数 
限 i 了 
当 产 品 和 / 了 Pp、\ Ppk 宇 1.67 
人 = 抽样 样本 的 大 小 
4 | 单 边 规格 ， 且 | Ppr= CU-LSL) /30% 
仪 存在 下 控制 
限 
说 明 : 在 Ppk=Min (Ppu，PpL) 中 ，Ppk 值 为 Ppu 或 Pr 中 数值 最 小 者 。 当 产品 特性 为 仅 有 上 
或 下 控制 限时 ，Ppk 值 以 Ppu 或 Per 计算， 取 绝 对 值 





(2) 稳定 受 控 过 程 的 能 力 指 数 Cp、Cpk 的 计算 方法 

















1) Cp、Cpk 的 第 一 种 计算 方法 见 下 表 
过 程 能 力 指 数 Cp、Cpk 的 第 一 种 计算 方法 
过 程 标 | 控制 对 象 有 上 、 下 恨 的 Cpk | 控制 对 象 仅 有 | 控制 对 象 仅 
准 芭 9 | ez0 (有 偏 移 ) | e=0 (无 偏 移 )| 上 限 的 Cou | 有 下 限 的 Cpr 
dd, 
—(T-2e2) 
控 | x-R 图 | Rd | 全 人 7 全 (0 - 习 和 GG-LSL) 
制 E =|x—M | 
图 
类 C4 
一 (了 -22) 
型 工 -9 攻 二 67 Ca Ca 于 Ci 
x 图 § /ca 3 ge 3 US 元 ) 人 LSL) 
€ =|xX—M 
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( 续 ) 
操作 所 
号 作 济 租 内 究 说 
流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
( 续 ) 
.| 控制 对 象 有 有 上、 下限 的 Cpk s 室 制 六 
过 程 标 a 
准 差 c | ez0 (有 偏 移 ) | 0“ 无 偏 | 上 限 的 Cou 
移 ) Ce 
区 -RR 图 Lg -2 
We | R/d | 6R 和 7 中 CUSr - 宰 (LsL) 
制 /Me-R 图 s -|_M 6R 3R 3R 
类 a ee 
型 | 站 上 Rs oR ?8 dh 7 (Usp | er-LSD 
/及 图 | 1.128 6R， 3R, 3R. 
€=|x—M 
在 s=0， 即 无 偏 移 时 ， 用 Cp 表示 过 程 能 力 指数 。 这 时 分 布 中 心 y 与 过 程 均值 一 臻 
说 | 7 一 公差 ， 即 规格 范围 ，7T=USL-LSL USL 一 规格 上 限 (70) 
明 | My 规格 中 心 ，M= (USL+LSL) /2 LSL 一 规格 下 限 (TL) 
Cpk=(1-f) Cp; k0 时 , Cph=Cp | 一 偏 移 系 数 f=e/ (772) 2 一 偏 移 量 
2) Cp、Cpk 的 第 二 种 计算 方法 见 下 表 

















































































































程 过 程 能 力 指 数 Cp、Cpk 的 第 二 种 计算 方法 
力 || 序 号 | 分 类 计算 公式 备注 
指 当 产 品 和 / 
数 或 过 程 特性 无 
的 偏 移 (M=u)，| Cp=716c 
计 且 为 双边 公差 = (USL-LSL) /60 7 一 公差 ， 即 规格 范围 ， 
算 ( 即 存 在 上 、 T=USL-LSL。 
及 下 控制 限 ) USL 一 规格 上 限 (7v) 
判 当 产 品 和 / LSL 一 规格 下 限 (TL) 
定 或 过 程 特性 有 M 一 规格 中 心 ，M= 
> 偏 移 (M#1)，| Cpk=Min (Cpu, CPL) (USL+LSL) /2。 
且 为 双边 公差 =Min[ (USL-1) /30, Cu-LSL)/30] 0 一 在 过 程 受 控 状 态 下 
( 即 存 在 上 、 的 特性 值 的 总 体 标准 差 ， 
下 控制 限 ) pe | 
当 产品 和 / oO 或 
或 过 程 特 性 为 区 
3 单 边 规格 ， 且 | Cpu= (USL-1) /30 估计 值 R /qs 来 计算 
仅 有 上 控制 限 4 一 分 布 中 心 ， 即 所 有 测 
(如 噪声 ) 量 值 的 平均 值 (x ) 
当 产 品 、 过 xz 一 各 样本 实际 测量 值 
程 特 性 为 单 边 1 一 抽样 的 样本 大 小 
4 规格 ， 且 仅 有 | Cer= CU-ZLSL) /3 
下 控制 限 ( 如 
零件 寿命 ) 
1. 在 Cpk=Min (Cpu，CpL) 中 ，Cpk 值 为 Cpu 或 Cer 中 数值 最 小 者 。 当 产品 特性 
说 明 为 仅 有 上 或 下 控制 限时 ，Cpk 值 以 Cou 或 Cer 计算， 取 绝 对 值 
2. Cpk= (1-k) Cp; Cp 是 当 有 0 时 Cpk 的 特殊 情形 ， 其 中 : 上 一 偏 移 系 数 ， 人 2/ 
(072);， 2 一 偏 移 量 ， =| 工 -M 
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的 不 合格 品 率 P 








(5) 过 程 的 能 力 指数 和 过 程 的 不 合格 品 率 有 着 














对 应 关系 ， 见 下 表 。 当 已 知 规格 限 的 类 型 和 


























偏 移 系 数 k， 以 及 过 程 能 力 指 数 Cp 值 时 ， 经 计算 ] 


查 标准 


E 态 分 布 函数 表 ， 就 能 得 出 该 过 程 





( 续 
操作 所 
品 作 流程 内 窒 说 朋 
流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
(3) 以 Cpk 值 为 基准 进行 的 过 程 能 力 判定 及 处 理 方法 见 下 表 
以 Cpk 值 为 基准 的 过 程 能 力 判 定 及 处 理 方法 
过 程 能 人 
禾 级 过 下 汗 
村 级 Cpk 值 力 评价 处 理 方法 
I Cpk 宇 1.67 过 高 视 情 况 而 定 ， 有 的 行业 已 过 剩 
过 程 较 为 稳定 应 维持 , 可 将 规格 容许 差 ( 公 
= } A 
了 | 133SGpk<1.67 | 充分 | 差 ) 缩小 ， 或 该 过 程 能 满足 更 精密 的 作业 
基本 有 发 生 不 合格 品 的 风险 , 须 多 加 注意 并 设法 
< : 
亚 1.00< Cpk<1.33 满足 “| 提升 到 等 级 了 
应 按 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”采取 纠 
TV 0.67< Cpk<1.00 不 足 | 正 措施 , 检查 规格 (公差 ) 及 操作 规定 和 实施 ， 
可 能 该 过 程 不 能 满足 如 此 高 精密 作业 
严重 应 按 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”采取 紧 
V Cpk<0.67 不 足 急 措 施 , 全 面 检查 所 有 可 能 影响 的 因素 ,在 必 
` 所 | 要 时 须 停产 
过 以 上 是 一 般 情况 的 分 级 方法 ， 而 不 同行 业 的 过 程 能 力 指数 分 级 不 一 样 ， 通 常 
程 说 明 | 需 考 虑 客户 要 求 、 产 品 用 途 、 价 格 等 。 如 当 过 程 稳定 受 控 且 数据 呈正 态 分 布 时 ， 
力 在 汽车 零 部 件 行业 中 ， 可 接受 的 过 程 能 力 指数 必须 是 Cpk 宇 1.33 
- (4) 对 于 计数 型 控制 图 ， 一 般 不 用 Cpk 来 表示 过 程 能 力 ， 而 使 用 它们 各 自 的 均值 (如 P、 
的 np 、W 、5 ) 来 判定 过 程 能 力 是 否 满足 特性 值 的 要 求 ， 以 评估 过 程 能 力 是 否 充足 。 以 不 合格 
计 品 率 为 基准 进行 的 过 程 能 力 评价 及 处 理 方法 见 下 表 
算 
及 以 不 合格 品 率 P 为 基准 的 过 程 能 力 判定 及 处 理 说 明 
判 
: (均值 无 偏 移 情 形 下 的 ) | 过 程 能 a 
定 等 级 -化 sx 艇 
榨 级 不 合格 品 率 (P) 力 评价 说 上 近似 相当 的 Cpk 值 
a 6o 水 平 的 合格 率 
I P<0.000057% 过 高 趋 近 于 100% Cpk=1.67 
xT-R 
站 国 5o 水 平 的 合格 率 ee 
I 0.000057% 三 P<0.0063% | 充分 约 为 99.999943% 1.33Cpk<1.67 | 
基本 | 。 4 水平 的 合格 率 pi 
% 三 » % » 私 » 
亚 0.0063% 近 P<0.27% 满足 | 约 为 99.9937% 1.00< Cpk<1.33 
, 。 3c 水 平 的 合格 率 
JV 0.27% 过 P<4.55% 不 足 约 为 99.73% 0.67Cpk<1.00 
严重 2o 水 平 的 合格 率 
V P>4.55% 不 是 | 约 为 95.45% Cpk<0.67 
处 理 | 各 等 级 的 划分 以 便于 帮助 了 解 不 良 率 范 围 , P 值 的 要 求 要 视 下 一 道 工 序 或 顾客 的 
说 明 | 要 求 而 定 。 在 不 满足 客户 要 求 时 应 采取 改进 措施 ， 以 提升 过 程 能 
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〈 续 ) 
操作 a a 所 
流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
过 程 的 能 力 指数 和 过 程 的 不 合格 品 率 的 对 应 关系 
3 过 程 能 过 程 的 a 
号 几 格 限 分 3 es 
序号 规格 限 分 类 力 指 数 不 合格 品 率 说 明 
2E=0 1. $B 一 标准 正 态 分 布 的 
1 ey Cp P=28 (-3Cp) 概率 分 布 函 数 
，。 | 格 限 ez0 Co | PGB-3 CH Co 2，A- 仿 移 系 数 ， 人 2 / 
过 各 (有 偏 移 、| BL-3 (1 Cp] We = 
能 力 P-G (-3Cpu) 3 a 
A 3 “| 仅 有 上 规格 限 Cpu 全 e 直 T-M， 式 为 测 | | 控制 
指数 =1-$ (3Cpu) wn RE 
算 及 des 4. 7 一 公差 ， 即 规格 范 尸 控 
判定 4 有 下 规格 B ph 围 ，7=USL-LSL 制图 
判定 仅 上 月 纲 格 限 CPpL -1_G (3Cp) 3 hg 证 
(USL+LSL) /2 
已 知 : 某 过 程 有 i 上、 下 规格 限 ， 且 有 偏 移 ( ez0 )， 在 好 0.1，Cp=0.8 时 ， 
求解 : 该 过 程 中 产品 的 不 合格 品 率 P 
i 解答 : P=B[-3 (1+k) Cp]+G[-3 (1-k) Cp]=® (-2.64) +G (-2.16) 
示例 
=[1-& (2.64) ]+[1-&® (2.16) ]= (1-0.9959) + (1-0.9846) 
=0.0041+0.0154=0.0195=1.95% 
即 : 该 过 程 中 产品 的 不 合格 品 率 为 1.95% 
向 所 | 。 对 控制 图 中 其 余 项 的 完善 ， 如 生产 地 点 ， 机 器 、 设 备 的 名 称 、 编 号 ， 零 部 件 或 产品 的 名 称 、 
We 编号 、 型 号 或 规格 ， 工 序 名 称 、 编 号 ,测量 部 位 ， 过 程 质 量 特性 及 规格 或 要 求 ， 测 量 仪器 ， 小 





























余 项 、 刀口 A 人 各 三 半生 -和 有 大 次 站 全 二 
2 组 成 员 (如 操作 人 员 ， 检 验 、 绘 图 、 分 析 人 等 )， 收 集 时 间 ， 报 告 编号 等 内 容 进 行 完 善 




























































































































































































































































































依 过 程 是 否 受 控 和 过 程 能 力 是 否 满足 要 求 对 过 程 的 分 类 
依 过 程 是 否 受 控 和 过 程 能 力 是 否 满足 要 求 ， 把 过 程 划分 为 四 种 模型 ， 见 下 表 
过 程 的 四 种 模型 及 各 模型 的 说 明 
过 程 是 过 程 能 力 是 否 满足 要 求 
空 | | 否 受 控 满足 不 满足 
制 第 1 种 情况 第 2 种 情况 
区 过 程 受 控 ， 能 力 满足 过 程 受 控 ， 能 力 不 满 足 
对 受 控 | 。 说明, 这 种 情况 较为 理想 , 过 程 | 说 明 :过 程 虽 受 控 但 因 普通 原因 导致 过 程 | | -_R 
”| 可 以 接受 和 能 够 满足 客户 要 求 ; 既 | 变异 过 大 ， 以致 不 满足 要 求 。 对 此 应 采用 系 | | ~ 
党 无 特殊 原因 引起 的 变异 , 也 无 普通 | 统 措施 来 降低 普通 原因 引起 的 变异 。 日 常 过 | | 控制 
制 原因 而 引起 的 较 大 波动 程 管控 中 不 能 用 延长 控制 限 方式 进行 管控 | | 图 、 
. 第 3 种 情况 第 4 种 情况 7 控 
2 过 程 失控 ， 能 力 满足 过 程 失 控 ， 能 力 不 满 足 制图 
人 说 明 :过 程 能 力 虽然 满足 顾客 要 | 说明: 这 是 一 种 最 不 好 的 情况 。 过 程 中 存 
四 求 , 但 是 由 于 过 程 存在 特殊 原因 的 | 在 明显 的 特殊 原因 , 又 可 能 存在 普通 原因 的 
影响 而 具有 潜在 的 风险 。 若 特殊 原 | 影响 ， 使 过 程 变 异 过 大 ， 以 致 既 不 受 控 ， 也 
控 | | 不 受 控 | 因 不 予 消除 , 随时 有 可 能 导致 过 程 | 不 满足 顾客 要 求 。 对 此 ， 应 先 识别 特殊 原因 
不 满足 要 求 。 因此 必须 识别 出 过 程 | 和 普通 原因 , 然后 消除 特殊 原因 使 过 程 改善 
变异 的 特殊 原因 ， 并 予以 消除 , 改 | 到 第 2 种 情况 或 第 1 种 情况 , 再 依 改进 的 需 
善 到 第 2 种 情况 。 日 常 制 造 过 程 管 | 要 采取 适当 措施 。 日 常 制造 过 程 管控 中 , 不 
控 中 , 不 可 以 用 直接 延长 控制 限 的 | 能 用 直接 延长 控制 限 的 方式 来 进行 管控 
方式 来 进行 管控 
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访 葡 品 絮 应 小 号 
























































































































































































































































































































































































































， 并 将 该 控制 

































































统计 过 程 



































以 关注 ， 以 提升 


图 6-10 “分 析 用 控制 图 转化 为 控制 用 控制 图 流程 

在 日 常 制造 过 程 的 管控 中 , 除 第 一 种 情况 可 以 采用 直接 延长 控制 限 的 方式 来 进行 过 程 管控 以 
外 ， 其 他 的 三 种 情况 都 不 能 采用 直接 延长 控制 限 的 方式 进行 管控 ， 而 是 需要 对 过 程 实施 改进 ， 
并 直到 过 程 稳定 受 控 和 过 程 能 力 满足 要 求 后 ,才能 把 改进 后 的 控制 图 转 为 控制 
图 用 于 日 常 过 程 的 管控 。 

日 常 制造 过 程 中 控制 图 的 使 用 步骤 

1) 依据 确定 的 抽样 间隔 和 子 组 容量 进行 随机 抽取 样本 

2) 样本 测量 、 数 据 收 集 ， 并 记录 

3) 控制 图 中 各 统计 量 的 计算 

4) 描绘 点 并 且 画 控制 图 

5) 依据 控制 用 控制 图 规定 的 判定 准则 ， 评 审 过 程 是 否 存在 异常 。 若 过 程 无 异常 存在 ， 则 继 
续 生产 ， 若 有 异常 存在 ， 必 要 时 ， 组 织 应 在 排除 产生 异常 的 原因 后 生产 。 组 织 在 使 
控制 时 ， 应 善于 总 结 经 验 教 训 ， 对 那些 有 利于 提升 产品 质量 的 特殊 因素 更 应 加 
过 程控 制 的 管理 能 力 





( 续 ) 
操作 流程 内 容 说 。 
分 析 用 控制 图 转化 为 日常 制造 过 程 使 用 的 控制 用 控制 图 
当 过 程 受 控 、 稳 定 ， 过 程 能 力 (Ppk、Cp&、Cmk) 满足 要 求 ， 并 且 转 化 前 后 的 子 组 样本 大 小 
保持 一 样 时 〈 若 转化 后 的 子 组 样本 大 小 发 生 了 改变 ， 则 应 重新 计算 控制 限 )， 组 织 才能 够 将 初 
期 或 前 期 过 程 管控 中 ， 所 使 用 的 分 析 用 控制 图 转化 为 日 常 制造 过 程控 制 所 应 用 的 控制 用 控制 
图 。 分 析 用 控制 图 转化 为 控制 用 控制 图 的 流程 如 图 6-10 所 示 
分 析 原因 并 改善 ， 
2 Cp 或 Cpk 满 足 使 Cp 或 Cpk 满 足 过 
过 程 能 力 ? 程 能 力 要 求 ] 
将 分 析 用 控制 图 转化 为 控制 用 控制 图 0 ee 
(前 提 是 转化 前 后 子 组 样本 大 小 应 一 致 ) 过 程 能 力 ? 控制 
图 、 
日 常 抽样 、 测 量 、 计 算 、 描 点 制图 
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工作 指示 
( 续 ) 
a 操作 流程 内 容 说 明 ea 
流程 表单 
控制 图 在 产品 或 过 程 、 控 制 计划 的 变更 ， 以 及 制造 过 程 能 力 的 明显 提升 时 应 实时 更 新 ， 即 
应 及 时 重新 利用 分 析 用 控制 图 对 过 程 进行 动态 管理 ， 计 算出 中 心 线 、 控 制 限 。 在 下 列 情况 下 ， 
组 织 应 对 控制 图 实施 更 新 
控制 1) 控制 图 是 在 过 程 受 控 条 件 下 (人 员 、 设 备 、 材料、 工艺 方法 、 测 量 系 统 、 环境, 即 5M1E) 
图 的 | 制定 的 。 当 过 程 在 下 述 条 件 发 生变 化 时 ， 组 织 必须 重新 制作 控制 图 TR 
实时 @ 对 产品 的 关键 、 重 要 、 主 要 特性 有 影响 的 人 员 变 到 控制 
更 新 @ 设备 更 新 、 经 过 修理 或 更 换 过 零件 图 、 
(或 @ 改变 了 工艺 参数 或 采用 新 工 PP 控 
动态 外 改变 了 测量 方法 或 测量 仪器 、 工 装 夹具 等 制图 
管理 ) @ 采用 新 型 原材料 或 其 他 原 材 米 
@ 产品 停产 太 久 〔 如 该 产品 超过 半年 未 生产 时 )， 制 造 环境 发 生 了 变化 
2) 在 一 段 时 间 后 ， 发 现 原来 日 常 应 用 的 控制 用 控制 图 已 不 适用 于 现在 的 过 程 
3) 过 程 能 力 有 了 大 的 变化 ， 且 已 不 适宜 客户 或 组 织 内 部 规定 的 要 求 时 
资料 在 完成 统计 过 程控 制 相 关内 容 后 ， 由 品质 部 或 相关 实施 单位 依 “ 质 量 记录 控制 程序 ”， 将 
归档 | 资料 汇总 并 分 发 给 相关 部 门 ， 各 部 门 做 好 归档 管理 
其 他 于 篇 幅 有 限 ， 在 该 工作 指示 中 ， 其 他 不 详细 的 地 方 或 有 疑惑 的 地 方 ， 请 读者 参考 “统计 
事项 | 过 程控 制 ” 参 考 手册 的 最 新 版 本 
6.0 支持 文件 
“产品 质量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ” “质量 记录 控制 程序 ” 
“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” “统计 过 程控 制 ”参考 手册 
7.0 记录 
“初始 过 程 能 力 研究 计划 ” “过 程 能 力 数据 收集 表 ” 


“元 ~-R 控制 
8.0 


9.0 附件 
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绩效 评价 指标 上 略 ) 
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“初始 过 各 








8 力 研究 计划 ” 





( 见 表 6-28) 
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“过 程 
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能 力 数据 收集 表 ” 




















〈 略 ) 
















































































“无 -及 控制 图 ”【〈 见 表 6-29) “PP 控制 图 ”【〔( 见 表 6-30) 
表 6-28 初始 过 程 能 力 研 究 计 划 
表单 编号 : 文件 编号 : 
ed es nd | i 适用 的 控制 | 医 
序号 | 产品 名 称 | 过 程 阶段 | 产品 特性 | 产品 规格 | 图 研究 方法 “| PP# 值 要 求 | 完成 时 间 | 责任 人 | 备注 
编制 ; 审核 : 批准 : 











e 259。 











表 6-29 三 -及 控制 
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部 件 名 称 : 产品 规格 : 制造 场所 : 质量 特性 : 样本 大 小 : 过 程 操 作者 : @ 
部 件 编 号 : 设备 编号 : 制造 工序 : 工程 规范 : 取样 频率 : 样品 测量 者 : | 
区 二 三 本 芝 注 | 1. 在 确定 过 程 能 力 之 前 ， 过 程 必须 受 探 (0 
均 人 = CL== UCL=3+ 4R= LCL=- 4 下 = 注 | 1 在 确定 过 条 
| 2 和 释 | 2. 样本 容量 小 于 7 没有 极 差 的 下 控制 限 | | 二 
© 
过 程 异常 情况 的 判定 Q 
1) 连续 3 点 中 有 2 点 在 A 区 或 A 区 以 外 bd 
计 
2) 连续 5 点 中 有 4 点 在 B 区 或 B 区 以 外 | 
3) 连续 6 点 持续 地 上 升 或 下 降 4 
- 作 
4) 连续 8 点 在 中 心 线 两 侧 ， 但 C 区 内 无 点 将 
下 
5) 连续 7 点 在 中 心 线 的 同一 侧 SY 
简 
6) 连续 14 点 中 ， 相 邻 点 升降 出 现 交 蔡 导 
极 差 CR 7 图 R= CL=R= UCL= D,R = LCL= D,R= 7) 连续 15 点 在 中 心 线 上 下 两 侧 的 C 区 
8) 有 1 点 或 多 点 在 A 区 以 
改进 措施 说 明 ( 即 过 程 因 素 中 人 员 、 设备 、 
材料 、 方 法 、 环 境 、 测 量 系统 等 的 调整 和 不 
符合 改进 方法 ): 
iv- ee 
辐 < 有/ ) 2 ee 
时 间 子 组 数量 扩 子 组 样本 容量 二 
Xl 样本 总 数 和 = Ppk= 或 ”Cp 本 
测 X2 过 程 质量 的 要 求 : 
量 x3 过 程 能 力 符合 性 判定 : 
值 Xa 控制 图 常用 系数 表 : 
xs n| 2 3 4 5 6 
各 子 组 的 和 Da |3. 267| 2.574 | 2.282 | 2.114 | 2.004 
均值 Dl 和 
极 英 机 A | 1.880 | 1.023 | 0.729 | 0.577 | 0.483 
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表 6-30 P 了 控制 

































































































































































































































































部 件 名 称 制造 场所 质量 特性 
部 件 编号 制造 工序 样本 大 小 
产品 规格 操作 者 区 样 频率 
计算 日 期 测 量 者 审 核 人 
计数 型 控制 图 类 型 选择 [vp [ Jnp [je J]u 
P= CIL=P= UCIL= LCIL= 
样本 (n) 
不 (np 
Be c) 
格 比例 
(p\u) 
期 
(班组 /时 间 ) 
过 程 质量 的 要 求 : 过 程 能 力 符合 性 判定 : 
注释 应 记录 人 员 、 机 器 设备 、 物 料 、 方 法、 环境 以 及 测量 系统 的 任何 变化 ， 当 在 控制 图 上 出 现 异常 信 
2 号 时 ， 这 些 记 录 有 助 于 帮助 各 部 门 分 析 原 因 和 采取 相应 改进 措施 
日 期 时 间 异常 记录 异常 处 理 方法 说 明 
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【案例 6-6】 生 产 零 部 件 批准 程序 (PPAP)〉 工作 指示 





1.0 目的 

确保 公司 提供 的 生产 零 部 件 符合 客户 设计 规范 的 所 有 要 求 , 并 在 实际 生产 过 程 中 
按 规定 的 生产 节拍 来 生产 ， 以 满足 客户 的 需要 。 
2.0 范围 

本 程序 适用 于 客户 的 生产 零 部 件 批准 或 批量 认可 的 提交 、 批 准 ， 同 样 它 也 适 / 
于 供 方 。 
3.0 职责 
3.1 产品 开发 项 目 小 组 〈 本 文 简称 项 目 组 ) 

负责 生产 零 部 件 批准 或 批量 认可 中 的 产品 和 文件 的 和 准备、 收集、 审核、 提交， 及 
该 项 目 中 零 部 件 供 方 所 提交 的 PPAP 文件 和 产品 的 审核 。 
3.2 ”品质 竣 
负责 供 方 生产 零 部 件 批准 或 批量 认可 中 产品 和 文件 的 接收 、 审 核 及 结果 反馈 。 
3.3 各 相关 部 门 
负责 配合 项 目 组 进行 PPAP 提交 工作 。 
3.4 管理 者 代表 

协调 项 目 组 和 各 相关 职能 部 门 ， 及 组 织 内 和 供 方 所 提供 PPAP 文件 的 批准 。 
4.0 定义 
4.1 PPAP 

是 Production Part Approval Process 英文 的 简写 ， 即 “生产 零 部 件 批准 程序 ”。 
4.2 生产 件 

在 规定 的 生产 现场 ， 组 织 用 正式 模具 制造 出 的 零 部 件 ， 及 正式 的 生产 工艺 、 测 量 方 
法 、 机 器 设备 、 工 装 、 夹 具 、 量 检 具 、 材 料 、 人 员 、 环 境 等 条 件 下 所 制造 的 产品 
4.3 生产 件 样品 

是 指 从 生产 件 中 随机 抽取 并 做 标识 的 样 件 产 品 , 其 取样 的 数量 需 按照 客户 或 组 织 
内 部 的 要 求实 施 。 这 些 样品 常常 被 用 于 验证 或 确认 试验 中 。 
4.4 标准 样品 

是 指 由 组 织 和 窗户 或 者 由 组 织 与 供 方 ,双方 共同 认可 批准 做 了 标识 的 ,并 在 后 续 
的 产品 制造 或 交付 中 作为 参 郑 比 对 使 用 的 样品 。 
5.0 操作 流程 

生产 零 部 件 批准 程序 的 操作 流程 如 9.0 附件 中 
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5. 1 按 产品 质量 先期 策划 计划 准备 PPAP 所 需 的 产品 和 文件 
项 目 组 按 “产品 质量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ”中 所 策划 的 ， 产 品 设计 与 
开发 “APQP 计划 ”的 规定 ， 准 备 生 产 零 部 件 批准 程序 中 所 需 的 产品 和 文件 。 
5.2 明确 PPAP 提交 所 需 产 品 的 有 效 生 产 过 程 及 生产 过 程 确认 
对 应 用 于 PPAP 提交 的 生产 零 部 件 ， 该 产品 必须 是 来 自 于 有 效 的 生产 制造 过 程 ， 
有 效 的 生产 过 程 是 指 : 
1) 1 一 8h 的 生产 ， 并 依据 生产 节拍 完成 。 
2) 至 少 为 300 件 连续 生产 的 零 部 件 ， 除 非 客户 授权 或 客户 代表 另 有 规定 。 
3) 使 用 与 批量 生产 环境 同样 的 工艺 文件 、 检 验 规范 、 工 装 、 量 具 、 过 程 、 材 料 
和 操作 员工 生产 。 
4) 来 自 每 一 个 独立 生产 过 程 的 零 部 件 都 必须 进行 测量 , 对 代表 性 样 件 进行 试验 。 
如 相同 的 装配 线 和 /或 工作 单元 、 多 腔 冲 模 (注射 )、 压 和 铸模、 工装 夹具 或 仿 形 模 的 每 
一 个 零 部 件 。 
试 产 完成 后 项 目 组 要 对 试 生产 过 程 的 有 效 性 做 评估 , 将 评估 记录 在 “ 试 生产 评估 
报告 ”中 。 
5.3 ”生产 零 部 件 批准 /批量 认可 的 提交 时 机 
在 以 下 情况 制造 的 首 批 生产 零 部 件 发 运 前 ， 由 项 目 组 先进 行 生 产 零 部 件 批准 / 批 
量 认可 的 评审 ， 评 审 前 所 有 的 员工 培训 、 能 力 调 查 、 质 量 分 析 《〈 阶 段 性 的 质量 评审 、 
FMEA、 系 统 优化 等 )、 技 术 文件 和 规范 的 审核 与 修正 等 工作 均 已 完成 。 
5.3.1 ”客户 要 求 提交 
在 下 列 情况 下 ， 组 织 必须 在 首 批 产品 发 运 前 提交 PPAP 给 客户 进行 批准 ， 除 
FE 客户 负责 产品 批准 的 工程 部 门 放弃 了 该 要 求 。 不 论 客户 是 否 要 求 正 式 提 交 ， 组 
织 必须 在 需要 时 对 PPAP 文件 中 所 有 适用 的 项 目 都 进行 评审 和 更 新 , 以 反应 生产 过 
程 的 最 新 情况 。 
1) 新 的 零 部 件 或 产品 (如 以 前 未 曾 提 供给 客户 的 一 种 特定 的 零 部 件 、 材 料 或 
颜色 )。 
2) 对 以 前 提交 零 部 件 的 不 符合 进行 纠正 。 
3) 关于 生产 产品 / 零 部 件 编号 的 设计 记录 、 技 术 规 范 或 材料 方面 的 工程 更 
4) 仅 适 用 于 散装 材料 。 对 组 织 来 讲 ， 在 该 产品 上 使 用 了 以 前 从 未 使 用 过 的 新 过 
程 工 艺 。 
5.3.2 ”要 求 通知 客户 
以 下 情况 发 生 时 , 组 织 须 通知 客户 负责 产品 批准 的 部 门 。 客 户 可 能 因此 会 决定 是 
否 要 求 组 织 提 交 PPAP 批准 。 
1) 和 以 前 批准 的 零 部 件 或 产品 相 比 ， 使 用 了 其 他 不 同 的 制造 过 程 或 材料 。 
2) 使 用 了 新 的 或 改进 的 工装 〈 不 包括 工装 易 损 件 )、 铸 模 、 模 具 、 模 型 等 ， 包 括 
































































































































ll 
































wil 








































































































































































































































































































































































































































































































e 263 。 


ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 

















附加 的 或 替换 用 的 工装 。 

3) 在 对 现 有 的 工装 设备 进行 翻新 或 重新 布置 之 后 进行 制造 。 

4) 制造 是 在 工装 和 设备 转移 到 不 同 的 公司 或 在 一 个 新 增加 的 地 方 进行 的 。 

5) 组 织 对 零 部 件 、 材 料 、 制 造 过 程 〈 如 热处理 、 电 镀 )、 服 务 的 更 改 ， 从 而 影响 
客户 对 装配 、 成 型 、 功 能 、 耐 久 性 或 性 能 的 要 求 。 

6) 在 工装 停止 批量 生产 达到 或 超过 12 个 月 以 上 ， 需 要 重新 启 
产 产品 。 

7) 涉及 由 内 部 制造 的 或 由 供 方 制造 的 生产 零 部 件 的 产品 和 过 程 更 改 ， 这 些 零 部 
件 会 影响 到 产品 的 装配 性 、 成 型 、 功 能 、 性 能 和 /或 耐久 性 。 

8) 仅 适 用 于 散装 材料 : 

Q 新 的 或 现 有 的 供 方 提供 的 具有 特殊 特性 的 原材料 供 方 。 

@ 在 没有 外 观 规范 的 情况 下 ， 产 品 外 观 属性 的 更 改 。 

@ 己 批 准 产品 的 DFMEA (产品 组 成 、 成 分 等 级 ) 以 外 部 分 的 更 改 。 

@ 在 相同 的 过 程 中 变更 了 参数 〈 属 已 批准 产品 的 PFMEA 参数 以 外 部 分 ， 包 
括 包装 )。 

9) 试验 /检验 方法 的 更 改 ， 新 技术 的 采用 不 影响 产品 接受 准则 )。 
5.3.3 ”不 要 求 通知 客户 

在 下 列 情况 下 不 要 求 通知 客户 和 提交 PPAP 文件 (如 PSW),， 但 是 组 织 有 责任 跟 
踪 更 改 和 /或 改进 ， 并 更 新 任何 受到 影响 的 PPAP 文件 (无论 何 种 情况 下 一 旦 影响 到 客 
户 产 品 的 装配 性 、 成 型 、 功 能 、 性 能 和 /或 耐久 性 ， 组 织 便 要 求 通知 客户 )。 

1) 对 零件 及 图 样 更 改 ， 由 组 织 内 部 或 供 方 制造 但 不 影响 提供 给 客户 产品 的 设计 
记录 。 

2) 工装 仅 在 公司 内 部 移动 〈 用 于 等 效 的 设备 ， 过 程 流程 却 没有 改变 ， 不 拆卸 工 
装 )， 或 设备 仅 在 公司 内 部 移动 〈 相 同 的 设备 、 过 程 流程 、 工 艺 不 改变 )。 

3) 设备 方面 的 更 改 (具有 相同 的 基本 技术 或 方法 的 相同 过 程 或 流程 )。 

4) 相同 的 工装 、 量 具 更 换 及 重新 平衡 操作 工 的 工作 量 ， 对 过 程 流程 不 会 引起 
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5) 改善 措施 以 减少 PFMEA 的 RPN 值 的 更 改 〈 过 程 流程 没有 更 改 )。 
6) 只 对 散装 材料 : 
Q 对 批准 产品 DFMEA【〔 如 配方 范围 、 包 装 设计 规范 内 ) 和 PFMEA 过程 参 数 ) 
的 更 改 。 
@) 不 会 严重 影响 到 特殊 特性 〈 包 括 在 批准 的 规范 限 值 内 改变 目标 值 ) 的 更 改 。 
@ 对 批准 商品 成 分 的 更 改 〈 但 是 数字 没 改 变 )， 批 准 的 供 方 的 更 改 。 

@ 生产 不 涉及 特殊 特性 的 原材料 的 供 方 或 生产 现场 的 变化 。 

@ 在 加 严 时 客户 /客户 代表 能 够 接受 容 差 限 值 。 
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5.4 ”生产 零 部 件 批准 (批量 认可 ) 程序 的 提交 等 级 和 提交 项 目 说 明 及 提交 项 目 内 容 说 明 
5.4.1 ”生产 零 部 件 批准 (批量 认可 ) 程序 的 提交 等 级 
1. 提交 等 级 的 分 类 
组 织 必须 依 顾 客 要 求 的 等 级 提交 该 等 级 所 规定 的 项 目 和 /或 记录 。 如 果 顾 客 负 责 
产品 批准 的 部 门 没 有 其 他 规定 ， 则 组 织 必须 使 用 等 级 3 作为 默认 的 等 级 进行 全 部 提 
交 。 只 提供 散装 材料 的 供应 商 必须 使 用 等 级 1 作为 默认 等 级 ; 在 提交 所 有 散装 材料 的 
PPAP 文件 时 ,除非 顾客 负责 产品 批准 部 门 男 有 规定 ,PPAP 的 提交 等 级 分 类 见 表 6-31。 
表 6-31 PPAP 提交 等 级 分 类 





















































































































































































































































































































































等 级 各 等 级 的 提交 要 求 说 明 

等 级 1 只 向 顾客 提交 保证 书 〈 对 指定 的 外 观 项 目 ， 还 应 提供 一 份 外 观 批准 报告 ) 

等 级 2 向 顾客 提交 保证 书 和 产品 样品 及 有 限 的 支持 数据 

等 级 3 向 顾客 提交 保证 书 和 产品 样品 及 完整 的 支持 数据 

等 级 4 提交 保证 书 和 顾客 规定 的 其 他 要 求 

等 级 5 在 组 织 制造 现场 备 有 保证 书 、 产 品 样品 和 全 部 支持 性 数据 ， 以 供 评审 时 使 

2. 提交 项 目 和 等 级 

因 客 户 在 生产 零 部 件 批准 /批量 认可 时 ， 需 组 织 提交 的 文件 种 类 和 方式 不 同 ， 所 
以 项 目 组 需要 先 了 解 客户 的 提交 等 级 和 提交 要 求 ， 必 要 时 组 织 应 依 客户 的 要 求 编制 











“PPAP 保留 /提交 要 求 ”表单 ， 见 表 6-32。 


表 6-32 PPAP 的 提交 等 级 和 各 级 需 保留 /提交 的 要 求 

















































































































等 级 1 等 级 2 等 级 3 等 级 4 等 级 $ 
1. 产品 的 设计 记录 R S S A R 
一 一 对 于 专利 设计 零 部 件 /详细 资料 R R R * R 
一 一 对 于 所 有 其 他 部 件 /详细 资料 R S S * R 
2. 工程 更 改 文件 (如 果 有 ) R S S R 
3. 客户 工程 批准 (如果 有 要 求 ) R R S 各 R 
4. 设计 FMEA 组织 车 有 设计 责任 时 ) R R S A R 
5. 过 程 流程 图 R R S * R 
6， 过 程 FMEA R R S * R 
7， 控制 计划 R R S 吕 R 
8. 测量 系统 分 析 研 究 R R S * R 
9. 尺寸 测量 结果 R S S 天 R 
10. 材料 、 性 能 试验 结果 R S S 加 R 
11. 初始 过 程 能 力 研究 R R S * R 
12. 具有 资格 的 实验 室 文件 R S S * R 
13. 外 观 批准 报告 AAR)〔 如 果 适 用 ) S S S 四 R 
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( 续 ) 
等 级 1 等 级 2 等 级 3 等 级 4 等 级 5 

4. 产品 样品 R S S 可 R 
5. 标准 样品 R R R 尝 R 
6. 检查 辅 具 R R R * R 
7. 符合 客户 特殊 要 求 的 记录 R R S * R 
8. 零 部 件 提交 保证 书 (PSW) S S S S R 
散装 材料 要 求 检 查 清单 
ee 、， S S S S R 
(该 项 仅 适 用 于 散装 材料 的 PPAP) 















































































































































































































































































































































S 一 供 方 必 须 向 指定 的 客户 产品 批准 部 门 提交 PPAP， 并 在 适当 的 场所 ， 包 括 制造 场所 保留 一 份 记录 或 文件 项 
目的 复印 件 。 
R 一 供 方 必须 在 适当 的 场所 ， 包 括 制造 场所 保存 ， 客 户 代表 有 要 求 时 应 易于 得 到 。 
* 一 供 方 必须 在 适当 的 场所 ， 并 在 有 要 求 时 向 客户 提交 。 
3. 提交 项 目 及 责任 分 配 
在 生产 零 部 件 批准 程序 中 , 依 提 交 等 级 规定 组 织 应 提交 的 文件 和 职责 分 配 ， 见 表 
6-33。 
表 6-33 生产 零 部 件 批准 程序 规定 的 提交 文件 和 其 职责 分 配 
序 号 所 要 求 的 提交 项 有 责任 部 门 ， | 记录 /样品 保存 部 门 | 备 。 注 
产品 设计 记录 
1 1) 对 于 专利 设计 部 件 /详细 资料 -发 部 -发 部 
2) 对 于 所 有 其 他 部 件 /详细 资料 
2 工程 更 改 文 件 〈 如 果 有 ) -发 部 -发 部 
3 客户 工程 批准 :发 部 :发 部 
4 人 FMEA (组 织 车 有 设计 责任 :发 部 :发 部 
5.4.2 ”生产 零 部 件 批 准 ( 批 量 认可 ) 程序 的 提交 项 目 说 明 
1) 组 织 必须 具备 所 有 的 可 销售 产品 的 设计 记录 。 
2) 组 织 必须 具有 虽 尚 未 归 类 到 设计 记录 (如 客户 提供 的 或 组 织 内 部 的 各 零 部 件 
图 样 、 技 术 规 范 、CAD/CAM 数据 等 资料 ) 中 ， 但 已 在 产品 、 零 部 件 或 工装 上 体现 出 
用 型 产品 的 检验 指导 书 等 。 


来 的 任何 已 经 批准 的 工程 更 


改 文 伯 
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3) 组 织 内 的 产品 或 过 程 中 的 工程 更 改 文件 (如果 有 ); 以 及 在 设计 记录 ( 零 部 件 
或 规范 等 ) 有 规定 时 ， 组 织 应 提供 客户 工程 批准 的 证 据 《〈《 工 程 批准 报告 )。 
4) 如 果 组 织 有 设计 责任 ， 应 进行 提供 设计 失效 模式 及 后 果 分 析 (DFMEA)。 
5) 产品 的 制造 过 程 流程 图 。 
6) 过 程 失效 模式 及 后 果 分 析 (PFMEA)。 
7) 根据 制图 要 求 标 出 尺寸 且 清 晰 易 懂 的 零 部 件 图 (如 上 断 因 
产品 图 样 须 符合 国家 标准 规定 。 
8) 按 控制 计划 中 规定 的 尺寸 、 材 质 、 性 能 和 耐久 性 要 求 试验 ， 并 提供 试验 结果 
报告 。 
9) 过 程 能 力 分 析 报 告 (如 x 一 控制 图 需 25 组 /100 个 读数 以 上 、CpkPpk 测定 
报告 )。 
10) 对 于 新 的 或 改进 的 量具 测量 和 试验 设备 的 测量 系统 ,必须 要 有 测量 系统 分 
报告 。 
11) 组 织 须 具备 实验 室 范 围 和 表明 所 用 实验 室 符合 ISO/TS 16949 7.6.3 中 要 求 的 
文件 。 
12) 包含 所 有 与 零 部 件 和 过 程 有 关 的 特殊 特性 控制 方法 的 控制 计划 。 
13) 组 织 需 要 提供 “ 零 部 件 提 交 保 证 书 (PSW)”。 
14) 与 生产 零 部 件 颜色 、 表 面 结构 或 表面 要 求 有 关 的 外 观 件 批准 报告 (AAR )。 
15$) 针对 于 散装 材料 的 PPAP 要 求 有 检查 清单 。 
16) 组 织 必 须 按 照 客户 的 要 求 〈 如 数量 、 质 量 和 交 期 ) 和 规定 内 容 提供 生产 
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、 原理 图 或 草图 )， 
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17) 组 织 必须 保存 一 件 标 准 样品 ， 它 应 与 生产 零 部 件 批准 记录 保存 的 时 间 相同 。 
18) 组 织 在 提交 PPAP 时 ， 提 交 零 部 件 特殊 装配 辅 具 和 /或 部 件 检查 辅 具 〈 如 客户 










































































19) 组 织 必 须 有 与 所 有 适用 的 客户 特殊 要 求 相 符合 的 记录 , 包括 设计 、 生 产 、 试 




















20) 其 他 ， 如 设备 维护 保养 指导 书 、 生 产 现场 设备 定 置 规划 和 要 求 、 组 织 已 认可 
的 供 方 名 单 以 及 产品 材料 清单 。 

5.4.3 ”生产 零 部 件 批准 〈 批 量 认 可 ) 程序 的 提交 项 目 难 点 说 明 

应 进行 初始 过 程 能 力 研 究 。 

1) 在 提交 之 前 ， 对 客户 或 本 公司 指定 为 安全 /关键 /主要 /重要 的 所 有 特性 使 用 控 
制图 进行 评价 ， 在 控制 图 显示 无 异常 波动 的 情况 下 ,计算 初始 过 程 能 力 Ppk 值 ， 客户 
要 求 时 ， 可 用 CokF 代替 Ppk， 确 保 Pp 这 1.67。 

2) 在 进行 初始 过 程 能 力 研究 前 ， 必 须 对 测量 系统 进行 MSA 分 析 ， 确 保 测量 
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统 的 能 力 是 充足 


3) 


个 以 上 的 单个 


4) 








程 能 力 ， 


改 、 客 户 


的 ， 测 量 系统 是 可 靠 的 。 




















对 于 使 用 X- 尺 图 时 ， 需 选取 25 组 或 更 多 子 组 数据 ， 并 至 少 包 括 总 数 为 100 














数据 进行 短期 研究 。 


















































项 目 组 对 控制 图 进行 分 析 ， 如 果 有 不 稳定 的 迹象 ， 按 “纠正 和 预防 措施 控 















































制程 序 ” 采取 纠正 措施 ， 如 果 到 生产 零 部 件 规定 批准 允许 日 期 还 不 能 取得 可 接收 的 过 



































则 由 项 目 组 与 客户 取得 联系 确定 和 批准 纠正 措施 计划 《如 过 程 改 进 、 工 装 更 



































的 工程 规范 更 改 ) 和 临时 修订 控制 计划 如 100% 检 验 ) 等 。 


5.5 按 提交 要 求 收集 文件 并 在 内 部 审核 后 再 提交 客户 


备 。 在 准 


无 论 客户 是 否 要 求 提交 或 通知 ， 项 目 组 均 必 须 事 先 做 好 提交 文件 和 样品 的 准 








备 好 后 , 项 




































































组 依据 提交 清单 和 提交 等 级 的 要 求 及 说 明 做 内 部 审核 与 批准 ， 




















品 的 提交 。 
5.6 ”客户 审批 并 反馈 提交 的 结果 以 及 组 织 根据 结果 做 分 类 处 理 
1) 客户 相关 部 门 在 接 到 PPAP 文件 和 样品 后 做 评审 ， 并 将 评审 的 结果 反馈 给 


供 方 














3) 























5.7 生 
1) 








当 文件 和 样品 已 符合 客户 的 提交 要 求 后 ， 项 目 组 再 依 客户 要 求 的 时 间 进 行文 件 和 样 



























































2) 组 织 在 接 到 客户 批准 前 ， 决 不 能 进行 批量 生产 和 销售 任何 产品 。 














批准 、 不 予 批准 ， 组 织 需 根据 批准 结 





客户 的 批准 





结果 分 为 完全 批准 、 有 条 从 
果 采 取 相 应 措施 。 若 未 通过 批准 ， 则 组 织 需 在 整改 后 重新 提交 文件 和 样品 ， 若 通过 批 
准 ， 组 织 必 须 确保 将 来 生产 的 产品 保持 或 超出 批准 时 样品 的 水 平 。 



















































































产 零 部 件 批准 记录 归档 和 标准 样品 的 保存 以 及 产品 的 批量 生产 
























































项 目 组 对 每 一 项 提交 保存 一 份 完整 的 提交 结果 记录 和 标准 样品 ， 包 括 提交 








等 级 要 求 中 所 列 全 部 提交 文件 〈 或 记录 )。 
生产 零 部 件 批准 /批量 认可 记录 须 在 停产 后 再 保存 一 年 时 间 。 


2) 


3) 标准 样品 与 生产 零 部 件 批准 /批量 认可 记录 保存 的 时 间 相 同 ,或 直到 客户 批准 
于 相同 的 零 部 件 号 的 新 标准 样品 为 止 。 标准 样品 应 以 客户 批准 日 期 作 
当 标 准 样品 外 形 因 尺 寸 而 使 储存 比较 困难 时 ， 则 应 由 客户 工程 部 门 以 书面 形 
果 存 要 求 。 


而 生产 出 一 个 用 


式 修改 或 放弃 样品 

































































































































































4) 在 客户 批准 PPAP 后 ， 项 目 组 依 “ 质 量 记录 控制 程序 ”将 资料 汇总 交 文件 控 



























































制 组 归档 ， 品 质 部 对 认可 的 标准 样品 进行 保存 ; 后 续 组 织 依 客户 批准 情况 实施 产品 的 
批量 生产 。 
6.0 支持 文件 
“产品 质量 先期 策划 (APQP) 工作 指示 ” “监视 和 测量 设备 控制 程序 ” 
“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” “质量 记录 控制 程序 ” 
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7.0 记录 
“APQP 计划 ” “ 试 生产 评估 报告 ” “PPAP 保留 /提交 要 求 ” 
“外 观 件 批准 报告 (AAR) ” “ 零 部 件 提交 保证 书 (PSW) ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
生产 零 部 件 批准 程序 流程 如 图 6-11 所 示 。 
流程 内 容 权 责 相关 表单 
项 目 组 APQP 计划 
明确 PPAP 提 交 所 需 产 项 目 组 
品 的 有 效 生 产 过 程 
项 目 组 长 试 生产 评估 报告 
是 
项 目 组 长 
确定 PPAP 提 交 的 时 机 
顾客 要 要 求 通 | | 不 要 求 通 oe 
求 提交 知 顾客 知 顾客 页 目 
项 目 纪 
项 目 弓 PPAP 保留 /提交 要 求 
PPAP 清单 中 的 资料 
客 户 
零 部 件 提交 保证 书 
客户 / 
项 目 组 长 零 部 件 提交 保证 书 
产品 或 过 
程 有 改变 技术 /开发 
且 需 提交 /生产 /品质 
文件 归档 批量 生产 产 /品质 




















图 6-11 生产 零 部 件 批准 程序 流程 图 
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【案例 6-7】 过 程 审核 工作 指示 








1.0 目的 

验证 产品 研发 、 加 工 、 生 产 的 过 程 活动 和 有 关 结 果 是 否 符合 组 织 的 产品 研发 、 生 
产 过 程 策划 ， 以 及 组 织 产 品 研 发 、 生 产 的 过 程 是 否 被 正确 有 效 实施 和 监控 。 
2.0 范围 

适用 于 组 织 内 新 产品 在 项 目 策划 与 开发 过 程 中 及 改进 品 和 已 批量 生产 的 定型 品 。 






































































































































负责 过 程 审核 过 程 中 审核 小 组 的 组 建 ， 审 核 计划 的 制订 、 实 施 、 报 告 编制 等 。 
核 小 组 
负责 审核 计划 的 执行 及 不 符合 项 的 改善 、 跟 踪 、 验 证 。 
3.3 ”相关 部 门 
负责 对 过 程 审核 的 不 符合 项 制订 纠正 和 预防 措施 ， 并 做 有 效 改进 、 实 施 。 
3.4 ”管理 者 代表 
负责 协调 审核 小 组 和 各 部 门 ， 审 核 的 组 织 与 监督 ， 审 核 计 划 、 报 告 批准 。 
4.0 定义 
4.1 过 程 审核 
用 于 检查 产品 研发 采购、 生产 制造 及 服务 过 程 是 否 符合 产品 质量 的 策划 和 要 求 ， 
以 及 产品 研发 、 生 产 制造 过 程 是 否 受 控 ， 过 程 是 否 具有 所 要 求 能 力 的 活动 。 
4.2 计划 内 过 程 审核 
组 织 在 质量 管理 体系 运行 过 程 中 ， 针 对 体系 和 项 目 所 进行 的 有 计划 的 过 程 审核 。 
4.3 计划 外 过 程 审核 
组 织 在 质量 管理 体系 运行 过 程 中 , 针对 具体 的 事件 或 问题 所 进行 的 非 计 划 内 的 过 
程 审核 ， 如 退货 、 客 户 投诉 、 索 赔 等 。 
5. 0 操作 流程 
品质 部 门 组 建 审 核 小 组 ， 并 按照 “内 部 质量 审核 程序 ” 过 程 审 加 (9. 
附件 中 图 6-12)， 或 者 组 织 内 的 年 度 /月 度 过 程 审核 所 策划 的 时 间 、 项 目 、 内 容 等 进行 
过 程 审核 。 其 详细 操作 流程 见 表 6-34。 
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表 6-34 ”过程 审核 操作 流程 



























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表 单 
1. 审核 依据 
1) 公司 编制 的 有 效 版 本 质量 管理 体系 文件 ， 如 质量 手册 、 程 序 文件 、 工 
作 指 示 、 作 业 指 导 书 及 表单 /记录 ; 顾客 指定 的 标准 或 特殊 要 求 等 
2) ISO/TS 16949:2009 质量 管理 体系 标准 
3) 有 关 的 技术 标准 ， 适 用 的 法 律 、 法 规 
2. 审核 范围 
涉及 与 组 织 内 质量 管理 体系 有 关 的 一 切 产品 研发 、 生 产 制 造 过 程 
3， 审核 频次 
对 新 产品 、 改 进 品 和 已 批量 生产 的 定型 品 , 组 织 每 年 至 少 实施 一 次 过 程 审 
核 ， 当 出 现下 列 现象 时 应 根据 产品 所 发 生 的 实际 状况 来 确定 
过 程 审核 策划 1) 顾客 抱怨 /退货 和 索赔 ， 生 产 流 程 更 改 
2) 过 程 不 稳定 ， 强 制 降低 成 本 
4. 过 程 审 核 分 类 (方式 ) 
计划 内 审核 (针对 体系 或 项 目 ) 和 计划 外 审核 〈 针 对 事件 ) 
5. 过 程 审核 审核 员 的 资格 确认 
每 次 审核 前 ， 由 管理 者 代表 确定 过 程 审核 的 小 组 长 。 小 组 长 根据 过 程 审核 
的 需要 ， 选 定 具有 审核 资格 的 人 员 组 建 小 组 。 审 核 人 员 资 格 要求 : 
1) 经 验 : 在 组 织 内 至 少 有 三 年 以 上 的 研发 或 质量 管理 方面 工作 经 验 
2) 学 历 ， 大 专 ( 含 大 专 ) 以 上 ， 必 要 时 以 能 力 和 经 验 可 适当 地 放宽 
3) 培训 : 必须 已 接受 过 组 织 内 /外 部 过 程 审核 的 教育 培训 ， 并 经 考试 合格 
且 具 有 合格 证 书 的 人 员 等 
制定 年 度 过 程 审核 计划 : 品质 部 专职 审核 员 根 据 新 产品 试 生产 过 程 和 已 批 
量 生产 的 定型 品 的 重要 性 ， 以 及 以 往 审核 的 结果 和 管理 评审 的 有 关 要 求 ， 编 
制 “年 度 过 程 审核 计划 ” 
年 度 审 核 计 划 的 更 改 : 在 需要 时 ， 可 以 修改 年 度 计划 ， 临 时 增加 或 减少 审 
核 频 次 及 范围 ， 修 改 后 的 计划 须 经 管理 者 代表 批准 
当 内 外 部 质量 问题 影响 到 生产 制造 过 程 时 ， 要 修订 “年 度 过 程 审核 计划 ”， 
曾 加 审核 的 频次 
年 度 审核 计划 的 下 以 的 绒 次 。_ | 年 度 过 程 
制订 与 更 改 已 批量 生产 的 定型 品 出 现下 列 情形 时 ， 需 修订 年 度 过 程 审 核 计 划 ， 增 加 审 审核 计划 
核 的 频次 
1) 生产 场地 的 转移 
2) 产品 发 生 重大 质量 问题 ， 客 户 投诉 、 索 赔 等 
3) 新 订单 /合同 ， 产 品 长 时 间 (如 六 个 月 以 上 ) 未 生产 而 再 生产 
4) 材料 、 制 造 过 程 以 及 重要 加 的 改变 ， 过 程 不 稳定 
5) 顾客 或 政府 、 安 全 法 规 新 增加 的 特殊 要 求 
6) 其 他 重要 过 程 的 改变 ， 如 强制 降低 成 本 
ST 3 “年 度 过 程 审核 计划 ”由 品质 部 部 长 审核 、 管 R 准 ， 于 年 初 以 名 
审核 计划 的 核准 核 、 管 理 者 代表 批准 初 以 组 
组 建 审核 品质 部 负责 组 建 审 核 小 组 , 小 组 由 品质 部 专职 审核 员 与 各 有 关 单 位 的 兼职 
过 小 组 审核 员 组 成 ， 并 由 管理 者 代表 确定 审核 小 组 长 
程 审核 组 长 召集 审核 小 组 成 员 , 根据 产品 过 程 审核 的 实际 状况 确定 每 种 产品 
审 | 确定 过 程 审 | 的 过 程 审核 范围 ， 其 过 程 审核 范围 的 内 容 包 括 : 
核 | ” 核 范 围 1) 新 产品 的 研发 、 生 产 、 制 造 过 程 
准 2) 已 批量 生产 的 定型 品 的 生产 制造 过 程 
备 过 程 工序 的 审核 员 根据 “年 度 过 程 审核 计划 ”和 相关 的 过 程 流程 图 、 工 艺 文 件 、 资 料 | 过 程 范围 
- 划分 及 描述 | 等 确定 审核 的 过 程 范围 ， 并 把 需 审核 的 制造 过 程 分 解 为 详细 的 工序 活动 ， 以 | 与 工序 划 
并 确定 影响 | 及 明确 过 程 间 的 接口 ,“ 过 程 范 围 与 工序 划分 及 过 程 的 接口 ”如 附件 中 图 6-13 | 分 及 过 程 
过 程 的 参数 | 所 示 ; 并 对 各 个 过 程 加 以 足够 的 描述 ， 同 时 确定 影响 各 个 过 程 的 相关 参数 的 接 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
制定 过 程 在 审核 准备 阶段 ， 审 核 小 组 应 依据 VDA 6.3 标准 〈 最 新 版 本 ) 制定 “过 过 程 审核 
审核 提问 | 程 审核 提问 表 ”， 以 便 为 后 续 审核 人 员 在 现场 进行 过 程 审核 时 ， 有 目的 地 进 提问 鸭 
轩 表 行 提问 和 审核 打下 基础 人 
四 制定 过 程 在 每 次 审核 实施 前 ， 由 审核 员 根 据 年 度 审核 计划 , 编制 “过 程 审核 实施 计 
审 | 审核 实施 划 ”， 明 确 审核 的 、 范围 、 依 据 、 被 审核 单位 、 审 核 流程 、 程 安排 以 及 过 程 审核 
核 计划 审核 组 组 长 ， 确定 审核 组 成 员 和 进行 必要 的 分 工 ， 以 及 会 议 室 、 投 影 仪 、 划 实施 计划 
准 他 设备 、 相 关 资 料 等 的 准备 
备 收集 过 程 审核 组 成 员 收集 并 审阅 : 质量 手册 、 程 序 文件 、 工 作 指示 、 作 业 指 导 书 、 
阶 审核 所 需 客户 要 求 、 标准 等 有 关 文 件 资料 。 研究 本 次 审核 内 容 、 目 的 、 依 据 及 方法 ， | 过 程 审核 
段 | 参考 文件 进行 审核 准备 ， 以 便 再 次 优化 “过 程 审核 提问 表 ”。 提问 表 中 所 涉及 的 内 容 ， 提问 表 














应 与 VDA 6.3 标准 中 所 要 求 的 项 目 和 内 容 相 符 


























过 程 审核 过 程 审核 实施 计划 由 审核 组 长 审核 , 管理 者 代表 批准 后 , 提前 一 到 二 周 分 
通知 发 给 审核 组 成 员 和 被 审核 单位 ， 以 便 各 自 做 好 审核 准备 
























































首次 会 议 : 审核 组 长 介绍 审核 组 成 员 ， 并 向 受审 核 部 门 主管 〈 或 代表 ) 说 
明 本 次 过 程 审核 的 目的 和 范围 、 日 程 安排 、 分工 ,确认 所 需 资源 、 设 施 和 联 | 会 议 签 到 
络 员 。 通 常 ， 审 核 时 要 召开 首次 、 末 次 会 议 ， 参 会 人 员 要 在 首 、 末 次 会 议 的 表 
“会 议 签到 表 ” 上 签到 ， 并 保存 该 记录 






















































































审核 员 根据 “过 程 审核 实施 计划 ”上 的 时 间 规 定 ， 按 已 填写 好 的 “过 程 审核 
提问 表 ” 上 的 相关 内 容 ， 对 被 审核 部 门 进行 过 程 抽 样 审核 。 审 核 员 对 于 审核 的 结 
果 必 须 做 好 评分 、 详 细 说 明 。 评 分 方法 和 计算 详 见 本 程序 中 相关 部 分 的 内 容 
审核 时 应 该 考虑 : 中 间 停 产 、 换 班 、 计 划 的 变更 等 过 程 审核 
审核 员 对 于 审核 的 结果 必须 加 以 适当 的 说 明 , 如 符合 、 不 符合 、 不 ; | 
过 程 审核 nb 表示 ) 或 列 入 观察 项 等 
现场 审核 方法 : 提问 、 交 谈 、 查 看 、 收 集 证据 、 查 文件 、 验 证 、 确 认 ， 系 | 过 程 审核 
统 地 记录 审核 实施 情况 提问 表 
a 
歧 ， 并 达成 一 致意 见 ， 审核 时 车 发 现 严 重 缺 陷 ， 双 方 应 共同 制定 措施 ， 
时 责任 单位 须 采取 紧急 措施 ， 以 确保 过 程 的 稳定 
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按 “ 过 程 审 核实 施 - 划 ” 并 采取 定量 评定 方法 ， 对 审核 结果 以 及 审核 报告 
的 分 析 具 有 可 比 性 ， 并 按照 持续 改进 过 程 (KVP) 的 观点 ， 可 以 看 出 与 以 往 
审核 的 差异 ， 以 及 过 程 变化 的 趋势 

于 不 同 组 织 的 判定 范围 和 目标 要 求 可 能 不 同 , 有 时 可 能 会 对 总 符合 率 定 
级 的 界限 和 级 别名 称 加 以 调整 。 可 以 使 用 定性 的 评定 方法 ,也 可 以 只 对 个 别 
的 过 程 要 素 进 行 评 定 。 但 是 上 述 这 些 不 同 评定 方法 的 使 用 , 在 必要 时 组 织 须 
和 客户 协商 决定 ， 并 应 在 审核 报告 中 加 以 说 明 
提问 和 过 程 要 素 的 单项 评分 : 审核 员 根据 提问 表 的 要 求 ， 以 及 产品 〈 或 服 
务 ) 诞生 过 程 和 批量 生产 〈 或 实施 服务 ) 过 程 中 ， 针 对 过 程 审核 要 求 的 实际 
情况 ， 对 提问 的 项 目 进行 定量 评定 。 每 个 提问 的 得 分 以 0、4、6、8 或 10 分 
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武将 区 由 暗 滞 









































































































































市 核 评分 进行 评分 ， 分 ， 过 程 要 ， 点 评定 规则 见 下 表 。 在 评分 低 于 6 过 程 审核 
与 统计 分 时 ， 责 任 单位 必须 制订 纠正 /改进 措施 ， 并 确定 改进 期 限 提问 表 
过 程 审核 各 要 点 的 评定 规则 
分 数 对 符合 要 求 程度 的 评定 

10 完全 符合 
8 绝 大 部 分 符合 ， 只 有 微小 的 偏差 
6 部 分 符合 ， 有 较 大 的 偏差 
4 少 部 分 符合 ， 有 严重 的 偏差 
0 完全 不 符合 
备注 “ 绝 大 部 分 符合 ” 指 的 是 证 明 已 满足 了 约 
3/4 以 上 的 规定 要 求 。 没 有 特别 的 风险 


























过 程 要 素 符合 率 E. 计 算 公 式 如 下 : 
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操作 流程 


操作 流程 内 容 说 明 


此 








武将 区 和 幅 暗 尝 


审核 评分 
与 统计 








E. (%) = 





各 相关 评审 要 素 实际 得 分 的 总 和 





各 相关 评审 要 素 满 分 的 总 和 


x100% 











上 核 员 在 每 次 过 程 审核 结束 时 ， 








外 
日 


申 
结果 填 入 “i 
后 提交 给 审核 组 长 





过 程 审核 提问 评分 统计 








» 
衣 中 ， 


将 上 述 相关 表单 /记录 整理 后 ， > 
并 计算 其 各 项 符合 路 


<， 计 











审核 结果 的 综合 


平分 (符合 


率 计 算 方法 ): 














1) 审核 员 应 先 对 、 





下 表 各 


要 素 分 别 进行 评定 


过 程 审核 的 评定 要 素 








策划 





过 程 开 发 





原材料 /外 购 件 


E, 外 委 服 务 或 /和 外 购 产 品 E, 





各 道 工序 的 平均 值 








各 道 工 序 的 平均 值 




















售后 服务 / 





户 满意 度 
































户 满意 























在 对 服务 ; 


a 


了 审核 时 ， 党 





备注 。 | 为 “服务 ” 











“生产 过 程 ” 民 务 过 程 ” 


苗 述 中 的 “ 生 


















































序 的 得 分 ; 
多 衡 的 评定 























于 在 要 素 “ 生 产 ” 中 的 疡 
各 个 生产 工 
要 素 进行 
依 “生产 ”要 素 记 


[总 〈 平 均值 Be)， 然 后 计算 总 符合 
也 是 必要 的 。 这样 , 产品 
-算出 的 符合 率 也 可 外 








: 品 组 不 同 














组 不 同 , 所 选 的 9 


J 不同， 所 以 必须 把 产品 组 
合 率 。 这 对 于 保证 各 





E 产 工 





过 程 审核 


提问 表 





序 不 同 ， 








E 不 同 











2) 每 个 产品 组 工序 平均 值 Ey 的 计算 公 





Eps (%) = 


3) 整个 过 程 的 总 符合 


(E+E,+E,+..…+E,) 





N 式 如 下 ; 


”X100% 
被 评定 工序 数量 





率 计算 如 下 : 





Q@ 此 外 ， 


bE, (%) = 


(Ey +E +E,+E,,+E.) 





被 评定 过 程 要 素 的 数量 














XxX 100% 


作为 对 整个 过 程 的 评定 的 补充 ， 也 可 以 另外 对 “生产 ”要 素 中 
的 各 分 要 素 进 行 评定 ， 来 反映 质量 管理 体系 的 情况 
@ 对 于 产品 来 说 分 要 素 为 : 


Eu (%) 人 员 / 素 质 

Ew (%) 生产 设备 /工装 /模具 

Es3 (%) 运输 /搬运 /储存 /包装 

Ea (%) 缺陷 分 析 / 纠 正 措施 /持续 改进 (KVP) 
@ 对 于 服务 来 说 分 要 素 为 : 

Eu (%) 人 员 / 素 质 

Fa (%) 服务 的 实施 

3 (%) 联络 /标识 /信息 /数据 交流 

Ea (%) 缺陷 分 析 / 纠 正 措施 /持续 改进 (KVP) 























过 程 中 的 不 足 之 处 





通过 对 各 道 工 序 进行 评定 、 汇 总 审核 小 组 得 








出 各 有 关 过 程 的 情况 , 并 指出 

















®。 7/3. 
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( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表 单 
审核 组 长 根据 审核 员 提交 的 “过 程 审核 提问 评分 统计 表 ”， 对 本 次 过 程 
审核 的 结果 进行 总 评定 ， 并 绘制 “过 程 审核 结果 分 布 表 ”， 同 时 对 过 程 审 
核 予 以 分 析 和 定 级 
过 程 审核 结果 的 定 级 见 下 表 
过 程 审核 结果 的 定 
总 符合 率 〈%) 对 过 程 的 评定 级 别名 称 
信和 
90 至 100 侍 合 A 过 程 审核 
过 程 审 术 80 至 小 于 90 绝 大 部 分 A、B 
! 计 
4 定 级 六 
的 定 级 60 至 小 于 80 有 条 件 符合 B 过 程 审核 
小 于 60 不 符合 C 结果 分 布 表 
总 
结 降级 规 见 
报 1) 若 被 审核 部 门 的 总 符合 率 超 过 90% 或 80%， 但 其 中 在 一 个 或 多 个 
二 要 素 上 符合 率 只 达到 75% 以 下 ， 则 须 从 A 级 降 到 AB 级 或 从 AB 级 降 
一 到 B 级 
2) 若 有 的 提问 得 分 为 零 ， 而 不 符合 要 求 ， 可 能 会 给 产品 质量 和 过 程 质 
量 造成 严重 的 影响 ， 则 可 把 被 审核 部 门 总 符合 率 得 分 从 A 级 降 到 AB 级 或 
从 AB 级 降 到 B 级 。 在 特别 情况 下 ， 也 可 以 降 为 C 级 
3) 车 存在 上 述 情况 时 ， 必 须 在 说 明 栏 中 说 明 降级 的 原因 
过 程 审核 结束 后 ， 审 核 组 和 受审 核 部 门 领导 (代表 ) 交换 意见 ， 说 
A 明 审 核 所 发 现 〈 好 的 方面 和 不 足 方面 ) 的 情况 ， 及 需要 改进 的 地 方 ， | ,ws 
本 次 会 说 | 说 明 得 出 此 次 审核 结论 的 理由 ， 必 要 时 书面 提出 紧急 措施 ， 并 经 双方 | 会 议 生 到 
确认 
审核 组 长 总 结 审核 情况 并 形成 “过 程 审核 总 结 评定 报告 ” 定期 向 管理 
者 代表 报告 情况 
审核 报告 的 内 容 包 括 : 审核 原因 、 过 程 负责 人 、 参 加 审核 的 人 员 、 过 程 | 过 程 审核 总 
总 结 报告 | 描述 、 降 级 理由 、 不 符合 项 或 缺陷 的 实例 、 审 核 结果 的 评价 及 纠正 或 改进 | 结 评 定 报告 
措施 的 建议 、 要 求 ! 5 验证 结果 
过 程 审核 提问 表 是 过 程 审核 报告 的 一 个 组 成 部 分 ， 以 作为 其 附件 
纠 | 不 符合 项 审核 组 成 员 根据 审核 情况 ， 确 定 不 符合 项 和 观察 项 ， 填 写 “ 过 程 审核 不 
报告 符合 项 报告 ” 经 审核 组 长 批准 后 分 发 责任 单位 
中 
受审 核 部 门 依 “ 纠 正和 预防 措施 控制 程序 ”对 不 符合 项 或 观察 项 所 产 
施 生 的 原因 进行 分 析 ， 制 定 纠正 措施 ， 防 止 再 发 生 ot 
与 | 分 析 原 因 、 制 合 项 报告 
改 | 订 并 实施 纠 ER 本 
所 | 正 预 防 措施 受审 核 部 门 制订 、 实 施 纠正 和 预防 措施 ， 并 举一反三 地 对 有 可 能 发 生 类 
进 似 的 问题 实施 水 平展 开 , 对 查 出 的 问题 进行 纠正 预防 。 并 将 措施 填写 在 “过 
验 程 审核 不 符合 项 报告 ” 中 “纠正 和 预防 措施 ” 栏 
UE 
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( 续 ) 

操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 表单 
纠 
正 
项 审核 小 组 负责 对 纠正 和 预防 措施 实施 验证 工作 。 验 证 可 通过 如 下 方式 进 
防 行 : 抽样 检测 、 产 品 审核 、 部 分 或 全 部 过 程 的 过 程 审核 、 机 器 设备 能 力 调 
和 RE | 查 、 近 期 状况 及 解决 程度 等 各 审核 不 
与 ”| “着 验证 无 效 ， 由 责任 单位 重新 整改 ， 审 核 小 组 再 验证 ， 若 验证 有 效 ， 审 | 符合 项 报告 
改 核 小 组 应 形成 记录 ， 填 写 于 “过 程 审核 不 符合 项 报告 ”中 “纠正 和 预防 措 
进 施 验 证 ” 栏 。 同 时 ， 责 任 部 门 依 “文件 控 制程 序 ” 优 化 相关 文件 
证 

雪人 二 员 古 过 程 审核 完成 后 , 相关 文件 经 过 程 审核 小 组 长 审核, 管理 者 代表 批准 后 ， 

的 在 贡 品质 部 依据 “质量 记录 控制 程序 ”将 资料 汇总 ， 并 交 文件 控制 组 作 受 控 
分 发 和 归档 

总 结 分 析 、 制 定 | 。 每 年 年 终 品质 部 应 对 过 程 审核 不 符合 项 的 分 布 进行 分 析 ， 以 便 为 后 期 或 

下 年 计划 | 下 年 度 的 过 程 审核 计划 的 制订 提供 改进 和 参考 的 依据 
































































































































6.0 支持 文件 
“内 部 质量 审核 程序 ” “纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” 
“文件 控制 程序 ” “质量 记录 控制 程序 ” 
“VDA 6.3 过 程 审核 ”标准 的 最 新 版 本 ) 
7.0 记录 
“年 度 过 程 审核 计划 ” “过 程 审核 提问 表 ” 
“过 程 审核 实施 计划 ” “会 议 签到 表 ” 
“过 程 审核 提问 评分 统计 表 ” “过 程 审核 结果 分 布 表 ” 
“过 程 审核 总 结 评定 报告 ” “过 程 审核 不 符合 项 报告 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 





























“年 度 过 程 审核 计划 ”( 见 表 6-35) ; “过程 审核 提问 表 ”( 见 表 6-36) ; 


“过 





mm 











“会 议 签到 表 ” ( 


“过 

















程 审核 提问 一 实例 ”( 见 表 6-37) ; “过 程 审核 实施 计划 ”〔 见 表 6-38) ; 











见 表 6-39) ; “过 程 审核 提问 评分 统计 表 ”〈 见 


表 6-40 
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程 和 














核 结果 分 布 


“过 程 审核 不 符合 





表 ”( 见 表 6-41) ; “过 程 审核 总 结 评定 报告 ”( 见 表 6-42); 














项 报告 ”〔 见 表 6-43) 。 








过 程 





审核 流程 











图 如 

















图 6-12 所 示 。 
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审核 方式 的 选择 
(计划 内 审核 或 计划 外 审核 ) 





是 
不 合格 原因 分 析 


制定 纠正 预防 措施 






纠正 预防 措施 的 实施 


有 效 性 验证 合格 与 否 


组 建 过 程 审 核 小 组 及 确定 过 程 审核 范围 


收集 整理 资料 收集 整理 适用 
并 加 以 分 析 的 规程 并 分 析 





















划分 过 程 工序 
制造 过 程 描述 
确定 影响 过 程 的 参数 
制定 过 程 审核 提问 表 


制定 过 程 审 核实 施 计 
划 (包括 人 员 分 组 ) 


审核 资料 收集 及 发 送审 核实 施 通 知 


图 6-12 ”过程 审核 流程 图 
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表 6-35 年 度 过 程 审核 计划 





XX XxX Xx 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 





















































(  _) 年 度 过 程 审核 计划 
表单 编号 : 文件 编号 : 
序号 产品 | 零 部 | 产品 | 产品 审核 日 期 〈 在 相应 月 份 内 用 “全 ”标识 ) 
名 称 | 件 号 型 号 风格 2|3|141516171|1819% 111101|1712 



























































注 ， 在 以 下 情况 发 生 时 ， 组 织 内 需要 进行 计划 外 审核 ，@ 产 品质 量 下 降 昌 不满 足 客 户 需要 ;加 顾客 投诉 及 索赔 ;加 
生产 流程 或 生产 场地 的 变更 ，@@ 过 程 不 稳定 ，@ 强 制 降低 成 本 等 ，@ 产 品 间隔 6 个 月 后 再 批量 性 生产 。 

































































hs 审核 批准 











表 6-36 ”过程 审核 提问 表 





XX XX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 





过 程 审核 提问 表 
表单 编号 : 文件 编号 : 











过 程 名 称 : 〈 例 如， 产品 开发 ) 





过 程 要 素 : 〔 例 如， 要素 1: 产品 开发 的 策划 ) 











序号 审核 项 目 /内 容 审核 记录 得 分 备注 









































制定 审核 批准 








表 6-37 过 程 审核 提问 一 实例 





XX XxX x 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 





过 程 审核 提问 表 
单 编号 ; 文件 编号 ; 





























序号 审核 项 目 /内 容 审核 记录 得 分 























是 否 已 具有 顾客 对 产品 的 要 求 ? 考虑 要 点 ， 如 : 
图 样 、 标 准 、 规 范 、 产 品 建议 书 
物流 运输 方案 


运 

技术 供 货 条 件 、 检 验 规 范 
办 
的 





























议 、 目 标 协 议 


1.1 质量 协 

















HH 


重要 的 产品 特性 /过 程 特性 
订货 文件 (包括 零件 清单 和 进度 表 ) 
法 规 /规定 
后 处 置 计划 ， 环 保 要 求 
























































是 否 具有 产品 开发 计划 ， 并 遵守 目标 值 ? 考虑 要 点 ， 如 : 












































顾客 要 求 
成 本 
进度 表 : 策划 认可 /采购 认可 ， 更 改 停止 ， 样 件 / 试 生产 ， 批 量 生产 起 始 
资源 调查 
标 值 确定 与 监控 














定期 向 企业 领导 汇报 


司 步 工程 小 组 
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( 续 ) 
序号 审核 项 目 /内 容 审核 记录 得 分 
是 否 策划 了 落实 产品 开发 的 资源 ?考虑 要 点 ， 如 : 
顾客 要 求 
具有 素质 的 人 员 
1 缺勤 时 间 
全 过 程 时 间 
房屋 ， 场 地 〈 用 于 试制 及 开发 样 件 的 制造 ) 
模具 /设备 
是 否 了 解 并 考虑 到 了 对 产品 的 要 求 ? 考虑 要 点 ， 如 : 
顾客 要 求 
企业 目标 
同步 工程 
a 坚固 的 设计 / 受 控 的 过 程 
定期 的 顾客 / 供 方 会 谈 
重要 特性 ， 法 规 要 求 
功能 尺寸 
装 车 尺寸 
材料 
制定 : 审核 : 批准 : 











表 6-38 过程 审 核实 施 计 划 








XX XX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
过 程 审核 实施 计划 
表单 编号 : 文件 编号 : 





















































































































































































































































审核 目的 : 验证 产品 开发 与 生产 的 整个 过 程 是 否 符合 规定 要 求 和 可 靠 ， 过 程 是 否 具有 能 力 并 受 控 ; 评定 过 
程 相关 结果 的 有 效 性 ， 确 保 满 足 质 量 目 标 
审核 依据 : 审核 范围 
审核 组 长 /成 员 : 审核 实施 日 期 : 
程 安排 
审核 过 程 审核 提问 表 中 的 所 需 | 受审 核 部 审核 员 受审 核 方 备注 
期 “过 程 要 素 ” 文件 门 /现场 ”| 对 应 人 员 
首次 会 议 
1. 产品 开发 的 策划 
2. 产品 开发 的 实现 
午休 时 间 
3. 过 程 开 发 的 策划 
4. 过 程 开发 的 实现 
5. 供 方 /原材料 
第 二 天 
6.1 人员/ 素质 
6. 生产 | 6.2 设备 / 工 六 
6.3 ”运输 /搬运 /贮存 /包装 
午休 时 间 
6. 生产 | 6.4 缺陷 分 析 / 纠 正 措施 /持续 改进 
7. 服务 /顾客 满意 度 
审核 小 组 内 部 会 议 
末次 会 议 
审核 组 长 : 分 发 部 门 : 
制定 审核 : 批准 : 
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表 6-39 会 议 签到 表 













































































Xx Xx Xx 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
会 议 签到 表 

表单 编号 : 文件 编号 : 

培训 (会 议 ) 主题 : 

培训 (会 议 ) 时 间 : 培训 (会 议 ) 地 点 : 

培训 授课 (会 议 主持 ) 人 : 

培训 (会议) 参加 入 员 : 

工 号 姓名 部 门 〈 车 间 ) 工 号 姓名 部 门 〈 车 间 ) 
应 到 人 数 : 实 到 人 数 : 
备注 : 








表 6-40 ”过 程 审核 提问 评分 统计 表 
(注释 ， 在 删除 该 表 里 的 具体 数据 后 ， 该 表 就 是 一 标准 模板 ) 















































XX Xx 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 





过 程 审核 提问 评分 统计 表 











表单 编号 : 文件 编号 ; 
A， 产 品 诞生 过 程 
a) 产品 开发 (设计 ) 





























































































































1 2 3 4 556 1 2 3 45 符合 率 [%] 
1. 策划 6| 6|8|16| 8|56 2. 实现 8 8 8 Eve | 71 
b) 过 程 开 发 

1 2 3 4 556 1 3 5 6 
3. 策划 4| 6|6|6|8| 8 4. 实现 6 6 6| 6 Ere | 62 
B. 批量 生产 

1 3 4 7 8 

5， 供 方 /原材料 6| 6|6|8|8| 8|8|8|56 E: |71 
6. 生产 (对 每 一 工序 的 评审 ) 

































































































































































6.1 人 员 / 素 质 6.2 ”生产 设备 /工装 模具 “6.3 运输 /搬运 /储存 /包装 ”6.4 缺陷 分 析 / 纠 正 措施 /持续 改进 
1 2 3 4 5 了 下 二 27 3 1 2 
工序 1: SMT 及 人 工 插件 与 焊接 
6|6|8|8|8 8| 8| 8|8|8|16|16 4|6|6|8|8 60| 6|16|6|6|8 Ei| 69 
工序 2: 注塑 及 预 装备 
0|060|8|8|6 6|6|6|8|8|8|8 8| 8| 8| 8|8 60| 6|8|8|6|56 ZE2| 71 
工序 3: 装配 与 测试 
4|4|6|6|8 8| 8|8|8|8|6|56 4| 8| 8|8|8 6060| 6|16|6|8|8 E3| 68 
B6 中 各 分 要 素 与 质量 管理 体系 对 照 表 的 评分 〈 工 序 1 一 的 平均 值 ) 

2 3 4 5 1 2 3 4 5 7 1 记 3 一 示 4 污 1 6 
6|6|8|8|8 8|8|8| 8| 8 6 6|8| 8|8|8 60| 6|16|6|6|8 
Eul[%] | 72 Eu2[%] 74 Eus[%] | 76 Eu4[%] | 63 
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( 续 ) 
3 4 
7， 服务 /顾客 满意 度 6| 6 8 Ex | 72 
B6 要 素 中 按 产 品 组 计算 符合 率 Bpo[%] 《EI 一 的 平均 值 ) 
产品 组 A B 
工序 1 1+2+3 
EpG[%] 69.0 69.3 
按 产品 组 计算 的 总 符合 率 产品 组 | Es[%] 万 [%] 
E,[%]= Epe 十 Epe % E,[%]= Epe 十 Erpe 十 7 Epo 十 Er % A 66.5 68.9 
* 被 评定 过 程 要 素数 量 . 被 评定 过 程 要 素 的 数量 B 66.5 69.1 
注 : 若 没 有 对 提问 进行 评分 ， 则 填 入 nb。 
制定 审核 批准 
表 6-41 过 程 审核 结果 分 布 表 
XX XX 汽车 零 部 件 股份 有 限 公 司 
过 程 审核 结果 分 布 表 
表单 编号 : 文件 编号 : 
客户 名 称 : 组 织 或 企业 名 称 : 
A. 产品 诞生 过 程 
是 a a 60 70 80 90 100 
审核 要 素 们 合 率 [%] | | 
产品 开发 EpE 
过 程 开发 EPE 
B. 批量 生产 
> i A 60 70 80 90 100 
审核 要 素 /工序 符合 率 [%] 
供 方 /原材料 Ez 
服务 /顾客 满意 度 Ek 
工序 1: El 
工友 2: E 
工 厅 3: Es 
工 厅 4: Ea 
工序 My En 
符合 率 
(B1~E, 的 均值 ) Sy 
分 要 素 与 相应 质量 管理 体系 项 的 评分 (工序 1~n 的 均值 ) 
60 70 80 90 100 
各 个 分 要 素 符合 率 [%] | | 
人 员 / 素 质 Eui 
设备 /工装 Eu, 
运输 /搬运 /储存 Eus 
缺陷 分 析 / 纠 正 措 天 
施 /持续 改进 RS 
制定 审核 批准 
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XX x XxX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 

















审核 总 结 评定 报告 

































































































































































































































































表单 编号 页 共 文件 编号 : 
审核 组 织 /部 门 审核 员 
委托 单位 〈 如 客户 名 称 ) 
被 审核 组 织 / 工 厂 / 部 门 负责 人 
地 址 审核 日 期 
审核 原因 
被 审核 过 程 /产品 /服务 
审核 历史 《如 最 近 几 次 过 程 审 核 的 结果 ) 
产品 组 第 一 组 第 二 第 三 组 备注 
产品 编号 
描述 (产品 名 称 ) 
工序 步骤 
符号 率 〈%) 
级 别 
备注 〈 如 降级 原因 ) 
对 审核 结果 的 说 明 
制定 措施 /责任 人 /期 限 
结果 /措施 完成 情况 
附件 (如 提问 表 ) 
被 审核 组 织 ( 工 厂 ) /日 期 审核 员 签 字 / 日 期 
表 6-43 ”过 程 审核 不 符合 项 报告 
X XXX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 
过 程 审核 不 符合 项 报告 
表单 编号 : 第 页 共 文件 编号 : 
被 审核 过 程 /部 门 : 有 关 的 过 程 审核 : 期 : 
序号 提问 缺陷 措施 责任 部 门 期 限 | 完成 率 (%) 备注 
制定 审核 批准 
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过 程 范 围 与 工序 划分 及 过 程 的 接 























6-13 所 示 。 





Ez 


Ex 








2 号 线 
(并 行 过 程 ) | 分 过 程 《如 注 由 及 预 半 恒 ) 


ld 主 过 程 Me 测试 、 人 员 醒 量 ) 


要 审核 的 过 程 


Bz = 原材料 /外 购 件 Bo 一 
PS 一 工序 工 一 供 方 WE 一 进货 入 口 WA 一 产品 出 口 


各 道 工序 的 平均 值 Ex 一 售后 服务 /用 户 满意 














与 工序 划分 及 过 程 的 接 








日 





图 6-13 ”过程 范 目 














































































































































































































【案例 6-8】 产 品 审核 工作 指示 
1.0 目的 

依 顾客 、 组 织 的 技术 要 求 、 产 品 规范 及 其 特殊 要 求 ， 并 按 检 验 流 程 来 检验 待 发 运 
的 零 部 件 和 /或 产品 是 否 与 它们 的 技术 规范 、 文 件 、 图 样 、 法 律 法 规 ， 及 其 他 额外 规定 
的 “质量 特性 ”的 要 求 相 符合 , 以 通过 该 审核 来 达到 对 产品 质量 保证 的 有 效 性 进行 评定 。 
2.0 范围 

适用 于 组 织 内 所 生产 的 各 种 零 部 件 、 产 品 ， 包 括 新 产品 、 改 进 品 和 定型 品 。 
3.0 职责 
3.1 品质 部 

负责 产品 审核 过 程 中 审核 小 组 的 组 建 ， 审 核 计划 的 制订 、 实 施 、 报 告 编制 。 
3.2 审核 小 组 

负责 审核 计划 的 执行 及 不 符合 项 的 改善 、 跟 踪 、 验 证 。 
3.3 ”相关 部 门 

负责 对 产品 审核 过 程 中 所 发 现 的 不 符合 项 进行 原因 分 析 、 制 订 纠 正和 预防 措施 ， 
并 做 改进 的 有 效 验 证 、 实 施 。 
3.4 

责 协 调 审核 小 组 和 各 职能 部 门 ， 及 审核 监督 和 审核 计划 、 报 告 等 的 批准 。 
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4.0 定义 
4.1 产品 审核 

指 对 检验 细则 的 策划 、 实 施 、 评 定 、 改 进 和 记录 存档 。 它 是 对 新 状态 下 〈 如 新 
品 开发 、 时 隔 太 入 再 生产 ) 的 产品 质量 特性 的 随机 检查 ， 而 不 是 检查 使 用 过 较 长 时 
的 产品 。 即 评审 质量 活动 和 有 关 结 果 是 否 符合 计划 的 安排 ， 及 对 这 些 安 排 是 否 有 效 实 
施 ， 是 否 达 到 预定 目标 所 进行 的 系统 、 独 立 的 检查 。 产 品 审核 的 结果 应 被 视 为 对 所 有 
质量 控制 措施 的 评审 。 它 包括 以 下 几 项 

1) 检验 特性 ， 指 被 检验 产品 在 定量 和 定性 方面 的 特性 。 

2) 检验 对 象 ， 指 被 检验 的 有 形 产 品 ， 即 指 制造 活动 和 过 程 的 结果 。 

3) 检验 时 间 : 在 一 个 生产 活动 、 过 程 或 工艺 结束 后 ， 移 交 给 下 一 个 内 部 或 外 部 
顾客 前 。 

4) 检验 依据 : 产品 的 技术 或 质量 规范 ， 如 检验 计划 、 检 验 指导 书 〈 或 规程 ) 等 。 

5) 审核 人 员 : 了 解 产品 以 及 产品 的 制造 活动 和 过 程 的 独立 审核 人 员 。 

4.2 ”关键 缺陷 (或 严重 缺陷 ) 

是 指 预 计 会 对 人 体 的 生命 、 安 全 、 习 
4.3 主要 缺陷 《或 重要 缺陷 ) 

非 关 键 缺 陷 。 是 指 预 计 会 导致 事故 产生 或 影响 产品 的 可 使 用 性 ， 并 且 不 能 完全 按 
规定 的 用 途 或 功能 使 用 。 
4.4 次 要 缺陷 《或 一 般 缺 陷 ) 

是 指 预 计 不 会 太 大 影响 产品 所 规定 的 用 途 或 功能 , 或 虽 与 适用 的 标准 有 偏差 , 但 

对 设备 、 装 置 的 使 用 、 操 作 、 运 行 等 仅 有 轻微 (或 几乎 无 ) 影响 的 缺陷 。 
5.0 操作 流程 
品质 部 组 建 审 核 小 组 ， 并 按 “ 内 部 质量 审核 程序 ”产品 审核 流程 图 (9.0 附件 
中 图 6-14)， 以 及 组 织 内 年 度 /月 度 产品 审核 所 策划 的 时 间 、 内 容 等 进行 产品 审核 。 其 
操作 流程 见 表 6-44。 
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大 财产 等 造成 危害 和 不 安全 的 缺陷 。 































































































































































































































































































表 6-44 ”产品 审核 操作 流程 




















操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 


产品 审核 从 产品 开发 阶段 (如 样 件 、 试 生产 )、 批 量 生产 到 产品 销售 的 各 阶段 ， 组 织 都 
的 范围 / | 应 实施 产品 审核 。 产品 审核 的 范围 包括 : 所 有 生产 的 新 产品 和 主要 定型 品 ， 且 品 








































































































可 
前 | ”频次 | 质 部 每 年 至 少 组 织 进行 一 次 产品 审核 

核 | |。 编制 产品 审核 计划 ， 品质 部 在 每 年 度 初 根据 组 织 内 部 当年 的 产品 发 展 计划 和 

的 | 编制 年 度 | 实际 经 营 生产 状况 的 需要 ， 编 制 “ 年 度 产品 审核 计划 ” 年 度 产 品 
策 | 产品 审核 i 
划 | 计划 审核 依据 ， 产 品 审核 检 验 规程 或 检验 指导 书 ， 有 关 的 技术 标准 ， 适 用 的 法 律 、| 审核 计 


























法 规 ， 顾 客 指定 的 标准 或 特殊 要 求 等 
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[wl 
( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 
产品 审核 计划 的 内 容 和 项 目 包括 : 审核 目的 、 审 核 依据 、 被 审核 的 产品 ( 包 
插 产 品 的 名 称 、 规 格 和 型 号 )、 参 考 资料 、 编 码 系统 、 检 查 表 、 审 核 特性 、 定 性 
峙 性 以 及 所 要 使 用 的 检验 方法 和 手段 
1) 产品 审核 所 需 的 参考 文件 。 在 进行 产品 审核 时 ， 通 常 要 用 到 所 有 包含 质量 
要 求 的 技术 文件 、 参考 资料 ; 审核 人 员 利 用 这 些 资料 以 便 评定 产品 是 否 满足 质量 
要 求 。 这 些 技术 文件 、 参 考 资料 包括 : 
GD 有 更 改 状态 的 图 样 、 技 术 规 范 、DFMEA，PFMEA、 工 艺 文 件 
二 兵制 年 度 | 。 多 检验 规范 、 缺 陷 分 级 如 关键、 主要 和 次 要 缺陷 ) 
0 产品 审核 @ 极限 样本 、 评 定 方法 ， 供 货 协 议 、 物 料 清单 、 标 准 年 度 产 品 
核 | 计划 @ 认可 的 偏差 清单 、 与 产品 有 关 的 法 律 法 规 等 审核 计划 
的 2) 选择 被 检验 的 特性 。 可 根据 生产 批量 大 小 、 顾 客 的 要 求 、 产 品 的 集成 、 生 
策 产 线 等 状况 进行 
划 3) 检验 的 手段 和 方法 包括 : 检验 的 容量 和 频次 及 检测 仪器 
制定 产品 审核 计划 时 要 考虑 审核 的 经 济 性 、 产 品 的 复杂 程度 及 批量 大 小 等 因素 
人 时 ， 由 品质 部 对 其 进 
行 及 时 修 
审核 方式 ， 计 划 内 审核 和 计划 外 审核 
审核 计划 “年 度 产品 审核 计划 ”由 品质 部 经 理 审核 、 管 理 者 代表 批准 ， 于 年 初 以 内 部 文 | 年 度 产品 
核准 ”| 件 形式 分 发 到 各 有 关 单 位 审核 计划 
每 次 审核 前 ， 由 管理 者 代表 确定 本 次 产品 审核 的 审核 小 组 长 
审核 小 组 长 根据 年 度 产 品 审核 计划 和 本 次 产品 审核 的 工作 需要 选 定 具有 审核 
资格 的 审核 员 正式 组 建 审核 小 组 
产品 审核 员 应 具备 以 下 资格 
审核 小 组 | 。 1) 经 验 : 在 组 织 内 至 少 有 三 年 以 上 质量 检验 或 质量 管理 的 工作 经 验 
并 确认 证 2) 学 历 : 大 专 ( 含 大 专 ) 以 上 ， 必 要 时 以 能 力 和 经 验 可 适当 地 放宽 
核 员 资格 3) 培训 : 必须 已 接受 过 组 织 内 /外 部 产品 审核 的 教育 培训 ， 并 经 考试 合格 日 具 
有 合格 证 书 的 人 员 
4) 了 解 顾客 的 期 望 并 有 权 读 取 有 关于 顾客 要 求 的 信息 与 资料 
为 体现 审核 的 客观 性 和 独立 性 ， 审 核 小 组 长 在 拟定 审核 员 与 被 审核 部 门 的 内 
产 容 和 范围 时 ， 必 须 确定 审核 员 与 被 审核 单位 无 利益 关系 
晤 审核 小 组 长 召集 审核 小 组 成 员 根据 产品 审核 的 实际 状况 确定 每 种 产品 的 审核 
核 确定 产品 | 范围 ， 产 品 审核 范围 的 内 容 包括 
的 审核 范围 ) 本 组 织 所 生产 的 各 种 新 产品 
准 2) 本 组 织 所 生产 的 各 种 改进 品 、 定 型 品 等 
各 | 编制 产品 | 每 次 进行 产品 审核 的 前 一 周 ， 由 审核 小 组 长 拟定 本 次 产品 审核 的 “产品 审核 | 
审核 实施 | 检验 计划 及 缺陷 分 类 ”， 经 管理 者 代表 核准 后 ， 将 其 分 发 至 所 有 的 审核 员 和 被 审 及 缺陷 分 
计划 “| 核 的 单位 ， 以 便于 相关 审核 员 和 责任 单位 做 好 审核 和 被 审核 的 准备 类， 
ne 
制定 产品 | 的 结构 、 特 性 〈 包 括 外 观 、 尺 寸 、 功 能 、 性 能 、 材 料 等 ) 编制 产品 审核 所 需要 的 
审核 所 需 | 通用 型 或 专 的 “产品 审核 检验 规程 ” 产品 审核 所 需 的 检验 规程 内 容 应 以 下 列 
检验 规程 | 内 容 / 项 目 为 基础 〈 即 全 尺寸 测量 及 功能 测试 ) 并 包含 对 所 要 进行 的 各 项 检验 工 | 产品 审核 
及 审核 所 | 作 以 及 检验 顺序 识别 号 的 描述 检验 规程 
需 参考 文 1) 被 检验 产品 属性 (如 产品 名 称 、 规 格 /型 号 、 数 量 、 包 装 、 标 签 等 ) 
件 2) 定量 特性 ， 定 性 特性 
3) 功能 特性 ， 材 料 特性 
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第 6 章 工作 指示 
( 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 
谋 编制 产 为 确保 产品 审核 的 顺利 进行 和 完成 ， 审 核 小 组 于 正式 进行 产品 审核 之 前 ， 根 
品 | 局 审核 | 据 被 审核 的 产品 或 零 部 件 的 儿 何 尺寸 、 功 能、 质量 特性 的 检验 (包括 有 限 范围 内 
审 | 答 杏 表 | 的 材料 特性 检验 )， 或 被 审核 部 门 提供 的 相关 文件 《如 产品 图 样 、 检 验 标准 、 检 | 产品 审核 
核 | “该 项 “| 验 规程 /检验 作业 指导 书 等 )， 制 定 “产品 审核 提问 表 ” 
i (¥ ) 
为 选择 “产品 审核 提问 表 ” 中 的 大 多 数 提问 不 能 只 以 “是 ”或 “看 ”来 回答 ， 而 应 给 
各 | 项 ) 出 更 详细 的 描述 
在 审核 过 程 中 ， 审 核 员 不 得 私自 更 改 审核 时 间或 者 找 他 人 代替 ， 如 确实 因 工 作 需 | 产品 审核 
要 被 迫 更 改 时 间 和 找 其 他 审核 员 代 蔡 者 ， 必 须 经 审核 小 组 长 核准 后 ， 方 可 进行 丛 验 计划 
抽取 样品 。 审 核 小 组 人 员 在 成 品 仓库 管理 员 的 配合 下 ， 依 “产品 审核 检验 计 | 及 缺陷 分 
划 及 缺陷 分 类 ”中 规定 的 抽样 数 随 机 抽取 成 品 样本 ， 抽 样 时 要 考虑 批 次 的 大 小 、| 类 ， 
客户 的 要 求 、 产 品 的 集成 、 生 产 车 间或 线 等 。 产品 审核 
样品 检测 。 审 核 员 按 “ 产 品 审 核 检验 规程 ”中 规定 的 项 目 、 检 验 内 容 ， 对 所 | 从 验 规 
实施 产品 审核 | 抽取 的 样品 进行 产品 检测 人 
(包括 缺陷 发 | ”记录 及 缺陷 分 级 。 在 检测 时 依据 “产品 审核 检验 计划 及 缺陷 分 类 ”中 的 缺陷 0 
现 ) 分 类 等 级 ， 对 所 发 现 的 缺陷 进行 分 类 ， 并 将 审核 时 所 发 现 的 缺陷 美 别 和 各 缺陷 类 | 才 ， 
别 的 数量 记录 于 “产品 审核 检验 记录 表 ” 中， 便于 在 审核 完成 后 统计 各 类 缺陷 的 | 二， 
点 数 和 编制 审核 报告 nl 
在 审核 完 后 审核 组 应 将 审核 的 结果 记录 于 “产品 审核 总 结 报告 ”中 人 
在 产品 审核 过 程 中 ， 审 核 员 如 果 发 现 被 审核 的 产品 有 缺陷 〈 即 关键 缺陷 、 主 | 产品 审核 
要 缺陷 、 次 要 缺陷 )， 审 核 小 组 应 及 时 通知 品质 部 和 相关 责任 部 门 ， 以 避免 有 缺 | 不 合格 改 
陷 的 产品 流入 到 客户 手中 善 报告 
组 织 产品 审核 结果 的 评定 。 根 据 其 评定 的 系统 性 ， 将 按 性 能 可 测量 ) 特性 、 
功能 特性 、 材 料 特性 、 寿 命 特性 和 定性 特性 等 进行 区 分 ; 在 产品 审核 过 程 中 ， 审 
核 员 将 按照 “产品 审核 总 结 报告 中 的 结果 进行 分 析 评定 ， 并 通过 得 到 以 下 结果 
来 反映 被 审核 产品 的 质量 水 平 
产品 的 特性 符合 或 不 符合 技术 要 求 
1) 缺陷 的 产生 方式 与 地 点 
2) 缺陷 的 严重 程度 〈 如 关键 缺陷 、 主 要 缺陷 、 次 要 缺陷 ) 
3) 可 发 现 性 〈 如 发 现 概 率 的 高 低 ) 
在 产品 审核 过 程 中 ， 审 核 员 将 所 发 现 的 产品 缺陷 记录 于 “产品 审核 结 报 告 
中 。 审核 小 组 按 审 核 所 发 现 产品 缺陷 的 严重 程度 来 进行 分 级 ,分 只 、B、 
C 来 对 三 类 缺陷 进行 标识 
A 类 ， 关键 缺陷 ，B 类 : 主要 缺陷 ，C 类 : 次 要 缺陷 。 产 品 缺陷 分 级 见 下 表 
eo (x4 乡 
产品 审核 结 RE 产品 审核 
人 缺陷 | 严重 缺陷 严重 程度 详 述 总 结 报告 
分 级 | 程度 功能 /尺寸 外 观 包装 
对 人 生命 健康 、 安 全 、| ” 易 伤害 使 
Ns , 易 伤害 接收 
、 重大 财产 造成 危险 或 不 者 或 小 孩 
级 : 键 
人 级 | 二 | 安全 ， 如 无 法 装配 ， 辐 | 的 眼睛 、 手 或 | 他 和、 
射 超标 、 点 火 锁 舌 卡 死 | 其 他 部 位 竺 
不 易 装配 或 装配 后 | ， 厌 客 可 能 | ， 产 品 交 错 ， 包 
本 | 这 ae 有 安全 | 发 现 外 观 缺 | 装 不 证 易 损坏 产 
级 主要 影响 产品 功能 ， 顾 客 会 陷 , 并 拒 收 或 | 品 ， 运 输 易 变质 
提出 退货 或 索赔 | 
提出 投诉 等 被 客户 投诉 
gs 有 续 陷 但 不 影响 六 | 查看 可 能 发 | 是 能 名 拓 认 .多 
C 级 | 次 要 | 本 高 2 时 0 | 现 不 良 ,但 顾 | 或 少 件 , 合格 证 
人 | 客 不 会 投诉 | 漏 装 或 有 误 
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〈 续 ) 





操作 流程 


操作 流程 内 容 说 明 











所 用 表单 

















产品 审核 结果 
的 统计 与 评定 


























每 个 缺陷 等 级 有 不 同 的 缺陷 等 级 系数 ， 缺 陷 等 级 系数 是 用 来 计算 产品 缺陷 的 














点 数 ， 各 级 缺陷 的 缺陷 等 级 系数 规定 如 下 : 
1) A 类 关键 缺陷 ， 其 缺陷 等 级 系数 为 10 
2) B 类 主要 缺陷 ， 其 缺陷 等 级 系数 为 5 
3) C 类 次 要 缺陷 ， 其 缺陷 等 级 系数 为 1 


















































质量 特征 值 CQKZ) 的 作用 及 计 



































产品 审核 的 主要 目的 是 了 解 零 部 件 和 /或 产品 的 质量 水 准 ， 并 长 期 对 其 质量 水 


























准 进 行 监控 和 根据 结果 推论 该 产品 ; 














算 就 能 帮助 组 织 达 到 上 述评 估 的 
QKZ=100- 缺 陷 点 数 (ZFP) / 样 














的 


品 数量 (n) 








例如 : 在 一 次 产品 审核 中 ， 随 忆 











制造 过 程 是 受 控 的 )、 波 动 过 大 、 不 稳定 (OKZ 曲线 
动 ) 三 种 。 人 们 通常 可 以 从 “5M1IE” (人员 、 机 器 设 
生境 ) 方面 去 对 缺陷 进行 分 析 ， 并 找到 纠正 、 预 防 措施 








入 来 的 情况 ;而 质量 特征 值 (OKZ) 的 定量 计 








[抽样 的 样品 数量 (n) 为 6， 且 6 个 样品 共计 
有 8 个 缺陷 ， 而 缺陷 点 数 是 30， 则 OKZ=100-30/6=95。 


在 实际 中 ， 质 量 特征 值 的 趋势 一 般 有 稳定 〈OKZ 





线 在 两 个 界线 间 波 动 ， 表 









































有 时 稍稍 在 两 个 界线 外 波 
备 、 物 料 、 方 法 、 测 量 、 








产品 审核 结束 
后 ， 样 品 与 缺 
陷 产品 的 处 理 





把 中 























审核 员 在 审核 时 ， 可 根据 审核 所 发 现 缺 陷 的 严重 情况 ， 将 抽样 所 涉及 的 产品 
批 次 进行 隔离 ， 并 一 直到 审核 结束 




































































产品 审核 结束 后 ， 审 核 所 抽取 的 样品 由 制造 车 间或 成 品 仓库 的 负责 人 恢复 到 
样 前 的 原始 状态 《〈 即 要 注意 产品 防潮 、 包 装 等 ); 成 
追溯 性 管理 工作 指示 ”对 其 进行 管理 


品 仓库 按 “ 产 品 标 误 和 可 























控制 程序 ”的 规定 立即 采取 措施 ， 


灌 


审核 员 若 发 现 产 品 安全 特性 有 缺陷 时 ， 应 要 求 责任 
头 防 有 缺陷 的 产品 产 


位 按 “ 纠 正和 预防 措施 


E 和 流出 





[了 也 











制定 和 提交 


产品 审核 报告 























在 每 次 审核 完成 后 ， 由 审核 小 组 长 根据 审核 结果 和 


























审核 发 现 的 不 符合 项 ， 整 


理 编写 一 份 书面 “产品 审核 总 结 报告 ”， 适 时 向 管理 者 代表 报告 



































“产品 审核 总 结 报告 ”的 内 容 包 括 : 审核 目的 、 审 核 范围 、 审 核 依据 、 审 核 
骨 、 审 核 地 点 、 审 核 概况 总 结 和 





审核 的 产品 、 审 核 人 员 、 
评价 、 审 核 结论 和 纠正 措施 等 























审核 时 间 / 日 } 




















审核 小 组 在 确定 责任 部 门 发 生意 见 分 上层 时 ， 




















管理 者 代表 来 指定 
































市 核 小 组 在 产品 审核 结束 后 ， 将 本 次 产品 审 
核 不 合格 改善 报告 ”的 形式 分 发 给 相关 责任 单位 





核 所 发 现 的 不 符合 项 以 “产品 审 








货 吕 六 


污 





各 责任 部 门 在 接 到 “产品 审核 不 合格 改善 报告 ”后 




















其 实际 状况 对 其 进行 原因 分 析 





， 根 据 产品 的 缺陷 程度 依 














血 慨 渭 遇 恒 准 到 
六 
攻 
和 
中 


车 

















责任 部 门 应 在 不 合格 改善 报告 | 
部 门 的 纠正 与 预防 措施 、 完 成 期 限 
































上 提出 纠正 和 预防 措施 ， 而 审核 小 组 根据 责任 
等 ， 对 纠正 与 预防 措施 效果 进行 确认 ， 并 将 确 
认 结 果 记 录 在 “产品 审核 不 合格 改善 报告 ”中 





产品 审核 
不 合格 改 


善 报告 











对 确认 无 效 的 纠正 与 预防 措施 




















此 不 符合 项 得 到 有 效 解决 


被 审核 单位 重新 提出 纪 





正 与 预防 措施 ， 直 到 



































标 , 且 有 必要 需 在 原 有 文件 基础 上 


在 对 责任 单位 提出 的 纠正 与 预防 措施 做 效果 验证 时 ， 如 确认 效果 达到 了 预期 
































作 修改 ， 或 在 以 前 没 

















规范 时 ， 由 相关 单位 按 “ 文 件 控制 程序 ”的 规定 执行 




















有 该 规范 而 需 重新 制定 新 
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第 6 章 工作 指示 
〈 续 ) 
操作 流程 操作 流程 内 容 说 明 所 用 表单 
当 产 品 审核 完成 后 ， 相 关 文件 经 产品 审核 小 组 长 审核 ， 管 理 者 代表 批准 后 ， 
资料 归档 由 部 质 部 依据 “质量 记录 控制 程 序 ” 将 资料 汇总 ， 并 交 文 件 控制 组 作 受 控 分 发 和 
结 分 析 制定 | ”每 年 年 终 品质 部 应 对 产品 审核 不 符合 项 的 分 布 进行 分 析 ， 以 便 为 后 期 或 下 年 
下 年 计划 度 的 产品 审核 计划 的 制订 提供 改进 和 参考 的 依据 
6.0 支持 文件 
“内 部 质量 审核 程序 ” “产品 标识 和 可 追溯 性 管理 工作 指示 ” 
“纠正 和 预防 措施 控制 程序 ” “文件 控制 程序 ” 
“质量 记录 控制 程序 ” 
7.0 记录 
“年 度 产品 审核 计划 ” “产品 审核 检验 计划 及 缺陷 分 类 ?” 
“产品 审核 检验 规程 ” “产品 审核 提问 表 ” (为 选用 表单 ) 
“产品 审核 检验 记录 表 ” “产品 审核 总 结 报 告 ” 
“产品 审核 不 合格 改善 报告 ” 
8.0 绩效 评价 指标 〈 略 ) 
9.0 附件 
“年 度 产品 审核 计划 ”《【 见 表 6-45) “产品 审核 检验 计划 及 缺陷 分 类 ”( 见 
表 6-46) 
“产品 审核 检验 规程 ”〈( 见 表 6-47) “产品 审核 检验 记录 表 ”【〔 见 表 6-48) 
“产品 审核 总 结 报 告 ”( 见 表 6-49) “产品 审核 不 合格 改善 报告 ”《〈 略 ) 
表 6-45 年 度 产品 审核 计划 
Xx XX x 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 
(_ _) 年 度 产 品 审核 计划 
表单 编号 : 文件 编号 : 
审核 目的 : 审核 依据 : 
产品 | 零 部 | 产品 | 产品 | 抽样 审核 日 期 《在 相应 月 份 内 用 “会 ”标识 ) 
名 称 件 号 型 号 规格 地 点 有 pa 3 4 6 x 8 9 10 | 11 | 12 
注 : 在 以 下 情况 发 生 时 ， 组 织 内 需要 进行 计划 外 审核 : 
a i ey 索赔 ，@ 生 产 流程 或 生产 场地 变更 ，@ 过 程 不 稳定 ; 
回 强制 降低 成 本 ，@ 产 品 间隔 6 个 月 后 ， 再 批量 性 生产 该 产品 等 
制定 审核 比 准 
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表 6-46 


产品 审核 检验 计划 及 缺陷 分 类 











XX XX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 



























































































































































产品 审核 检验 计划 及 缺陷 分 类 
表单 编号 : 文件 编号 : 
产品 名 称 : 产品 型 号 抽样 地 点 : 
审核 人 员 
零件 编号 : 产品 规格 组 织 零 件 版 本 号 
客户 名 称 : 客户 零件 号 客户 零件 版 本 号 审核 日 期 : 
装配 简易 图 : 
仿 验 二 5 检验 样本 es 
记号 检验 项 检验 特性 、 要 求 、 额 定 值 | 工具 0m) | 关键 | 主要 | 次 要 | 各 注 
缺陷 | 缺陷 | 缺陷 
000 产品 标识 
100 包装 检验 
200 外 观 检 验 
300 尺寸 检验 
400 铭 理 性 能 检验 
500 化 学 性 能 检验 
600 产品 功能 
700 安全 要 求 测试 
800 可 靠 性 测试 
900 客户 其 他 要 求 
制定 : 审核 : 批准 
表 6-47 产品 审核 检验 规程 








X XXX 汽车 零 部 件 股 份 有 限 公司 


产品 审核 检验 规程 













































































表单 编号 : 文件 编号 : 
序号 检验 项 目 及 内 容 描述 
000 抽样 样品 ”随机 进行 抽样 ， 并 从 最 新 生产 日 期 的 待 发 运 批 次 中 抽取 
产品 标识 、 包 装 检 验 
i 1) 与 该 零 部 件 的 技术 规范 相符 
2) 按 技术 规范 要 求 进行 标识 ， 防 止 产品 损伤 
3) 具有 给 顾客 的 合格 检验 证 书 
外 观 检 验 
200 1) 准备 :给 抽取 的 样品 进行 统一 编号 
2) 检验 : 外观、 表面 状态 及 标识 是 否 与 图 样 或 检验 作业 指导 书 要 求 相符 
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( 续 ) 
序号 检验 项 目 及 内 容 描述 
300 尺寸 检验 ”从 客户 或 制造 厂家 的 图 样 中 选择 尺寸 
400 生产 过 程 检验 ”过 程 巡 检 、 检 有 具 (或 工装 ) 检验 、 试 装 〈 车 ) 
物理 性 能 检验 
1) 抗 拉 强度 、 伸 长 率 、 硬 度 
500 2) 耐 热 性 、 耐 冷 性 
3) 扭矩 或 其 他 力矩 是 否 符合 要 求 
4) 有 供 方 提供 的 合格 检验 报告 
化 学 性 能 检验 
600 1) 化 学 特性 、 材 料 的 检验 
2) 是 否 有 配套 三 家 提供 的 合格 检验 证 书 
700 产品 功能 检验 ”依据 产品 技术 规范 、 成 品 检 验 指导 书 、 说 明 书 要 求 测试 产品 的 功能 
800 可 靠 性 检验 ”依据 技术 规范 要 求 的 寿命 试验 、 磨 损 试验 ， 以 及 检查 是 否 有 检验 报告 
填写 检验 报告 并 计算 质量 特征 值 (QKZ) 
900 计算 缺陷 点 数 CFP): 发 现 的 缺陷 数 x 缺 陷 等 级 系数 
计算 质量 特征 值 COKZ) 
变更 内 容 更 改 人 审核 人 更 改 日 期 版 本 
制定 : 审核 : 批准 ; 
表 6-48 产品 审核 检验 记录 表 
x x x Xx 汽车 零 部 件 股份 有 限 公司 
产品 审核 检验 记录 表 
表单 编号 : 文件 编号 
产品 名 称 产品 编号 区 样 地 点 
产品 型 号 产品 规格 生产 单位 
客户 名 称 客户 产品 编号 生产 日 期 
检验 | js | 检验 特性 / | 检测 | 样本 i 人 
序号 检验 项 额定 值 | 量具 /各 类 缺 
了 里 会 1 2 3 4 5 6 7 8 9 陷 的 数量 
缺陷 等 级 缺陷 等 级 系 关 
市 核 项 目 数 。| 合格 项 目 数 | 项 次 合格 ma ee A Es 
A 类 一 关键 缺陷 A 类 一 系数 10 
B 类 一 主要 缺陷 B 类 一 系数 5 
C 类 一 次 要 缺陷 C 类 一 系数 1 
记录 审核 : 
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表单 编号 文件 编号 : 
审核 目的 审核 范围 
审核 依据 审核 原因 : 
产品 名 称 : 产品 型 号 : 生产 日 期 ; 抽样 
零件 编号 : 产品 规格 : 供 方 零件 版 本 号 : 抽样 地 点 : 
客户 名 称 : 客户 零件 号 : 客户 零件 版 本 号 : 审核 日 期 : 
级 1 级 1 级 缺陷 
(X10) (xX5) (xX1) 
100 产品 标识 





200 包装 检验 





300 外 观 检验 





400 尺寸 检验 





500 鸭 理 性 能 检验 








600 化 学 性 能 检验 





700 功能 试验 





800 安全 要 求 测试 














900 客户 其 他 要 求 





























计算 公式 : 缺陷 点 数 CFP) = 站 〈( 各 级 缺陷 数量 x 该 缺陷 对 应 的 等 级 系数 )， 总 缺陷 点 数 〈( 王 FP) = 各 缺陷 点 数 
(FP) 之 和 ， 质 量 特征 值 (OQKZ) =100- 总 缺陷 点 数 ( 光 FP) /样品 数量 








计算 结果 总 缺陷 数 = ”总 缺陷 点 数 (FP) = ”质量 特征 值 (OK2) 




















最 终结 论 放行 封存 其 他 : 























总 结 〈 如 封存 原因 等 ) 























是 否 需 进一步 采取 纠正 措施 ? 


法 














序号 | 进一步 采取 措施 (是 / 否 ) 采取 的 措施 责任 部 门 责任 人 验证 及 日 期 























1 封存 所 有 库存 











2 F 始 更 换 图 样 /工艺 卡 




















3 采取 临时 措施 











4 长 期 纠正 /预防 措施 






































5 其 他 事项 

















审核 小 组 签名 








审核 组 /管理 者 代表 意见 





分 发 部 门 : 





















































制定 /日 期 审核 /日 期 批准 /日 期 
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产品 审核 流程 图 如 图 6-14 所 示 。 


顾客 的 技术 要 求 、 设 计 审核 小 组 策划 并 制定 国家 标准 、 行 业 标 准 、 企 
图 样 、FMEA、 产 品 审 年 度 产品 审核 计划 业 标准 、 检验 指导 书 、 技 
核 缺陷 分 级 规定 等 术 规范 、 工 艺 文 件 、 技 术 


图 样 、 产 品 试验 标准 


























依 年 度 产品 审核 
计划 作 审核 实施 
计划 和 审核 准备 


产品 审核 计划 /缺陷 分 计划 外 质量 审核 
类 、 产 品 审核 检验 规程 1， 内 部 发 生 重大 质量 事故 


2. 外 部 同类 缺陷 遭 多 次 投诉 




















实施 产品 审核 
1. 抽取 样品 并 检验 
2. 记录 检验 结果 












-> | 的 质 部 抽查 成 
品 中 同类 产品 










就 审核 的 有 关 缺 陷 
情况 通知 责任 单位 
















是 否 采取 纠 
正 预 防 措施 ? 











由 责任 部 门 填写 纠正 
(预防 ) 措施 计划 表 





| 










1. 对 不 合格 进行 原因 分 析 
2. 制定 改进 预防 措施 
3. 实施 纠正 预防 措施 

















结果 统计 /评定 /编写 
并 提交 产品 审核 报告 








由 审核 员 进行 跟踪 、 验 | 否 


证 改进 结果 直至 合格 















统计 过 程控 | 制 管理 


品质 部 每 月 定期 统计 分 析 与 总 结 
1. 产品 项 次 的 合格 率 分 析 
2. 产品 质量 特性 值 (OKZ) 趋势 
3. 质量 指标 的 合理 性 分 析 








资料 分 发 与 存档 


图 6-14 ”产品 审核 流程 图 
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祁 桓 沿 乙 视 





7.1 ”概述 

7.2 ”质量 记录 

7.3 ”质量 表单 的 设计 和 记录 的 应 用 实施 的 
“常见 病 ” 





ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


7.7 概述 


既然 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 文件 是 标准 化 体系 文件 的 一 部 分 ， 那 么 质量 管理 
体系 文件 的 编制 就 应 该 符合 标准 化 的 要 求 。 这 就 要 求 各 组 织 内 应 有 标准 、 统 一 的 模板 来 
规范 该 特殊 类 型 文件 一 一 表单 和 记录 。 

质量 表单 和 记录 是 “程序 文件 ”和 “作业 指导 书 (或 工作 指示 )” 的 配套 性 文件 ; 
它们 也 是 程序 文件 或 作业 指导 书 的 附属 文件 。 记录 常 作为 组 织 的 质量 管理 体系 是 否 得 到 
实施 的 证 据 。 

对 各 组 织 质量 管理 体系 的 基本 要 求 就 是 应 符合 标准 的 基本 要 求 ， 与 组 织 的 特性 适 
宜 ， 还 有 就 是 应 保持 体系 实施 的 有 效 性 。 而 有 效 性 就 是 指 组 织 完 成 策划 的 活动 并 得 到 策 
划 结 果 的 程度 ， 它 常常 通过 定量 或 比较 数据 来 说 明 。 这 就 要 求 组 织 能 提供 质量 管理 体系 
实施 的 业绩 表现 与 策划 结果 差异 的 证 据 , 这 些 证 据 也 就 是 体系 实施 的 记录 和 业绩 表现 的 
统计 分 析 报告 ， 表 单 或 记录 的 作用 就 更 加 显而易见 了 。 但 是 在 此 要 特别 强调 两 点 : 一 是 
体系 的 有 效 性 最 主要 还 是 依据 其 产品 或 服务 的 实际 表现 ， 即 市 场 的 表现 、 客 户 使 用 的 情 
况 或 数据 表现 ， 二 是 记录 或 报告 数据 的 准确 与 真实 性 。 而 当今 许多 组 织 做 假 记录 ， 提 供 
假 报告 来 忽悠 客户 或 第 三 方 认证 机 构 , 这 其 实 是 掩 耳 盗 铃 、 自 其 其 人 , 也 是 决 不 允许 的 。 
对 此 各 组 织 的 最 高 管理 者 应 对 记录 、 报 告 等 的 管理 给 予 高 度 重 视 和 严格 规范 、 监 督 ， 以 
便 为 公司 决策 提供 正确 的 数据 支持 。 


7.2 质量 记录 
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7.2.1 质量 记录 的 作用 
在 质量 管理 体系 文件 中 ， 质 量 记录 具有 的 作用 如 下 。 







































































质量 记录 是 用 以 证 明 产品 或 服务 质量 满足 客户 要 求 程度 的 特殊 类 型 文件 。 同时 它 也 
是 证 明 体系 有 效 性 运行 的 有 利 证 据 。 
































当 产 品 或 服务 出 现 与 客户 要 求 不 一 致 时 ,通常 通过 查看 组 织 的 质量 记录 ， 如 控制 计 
， 实 施 记 录 等 对 产品 或 过 程 的 运行 情况 进行 追踪 ， 以 证 明 组 织 的 过 程 、 产 品 或 服务 是 
否 能 满足 客户 要 求 ;同时 能 查找 到 出 现 问题 的 根本 原因 及 责任 者 ,为 组 织 后 期 的 产品 质 
量 改 进 提供 可 追溯 性 文件 。 
3. 质量 数据 收集 分 析 、 改 进 的 基础 
质量 记录 是 对 产品 或 服务 的 过 程 、 产 品 特性 、 检 测 结果 等 所 作 定 性 或 定量 的 记载 。 
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有 了 这 些 记 录 数 据 ， 相 应 管理 、 监 控 人 员 才 能 依 此 做 出 分 机、 判定。 并 对 未 达到 要 求 的 
事项 进行 改进 ， 以 及 对 达成 目标 的 事项 再 作 持续 改进 、 优 化 。 
通过 以 上 内 容 我 们 不 难看 出 质量 记录 、 报 告 等 特殊 文件 在 质量 管理 体系 中 的 重要 作用 。 


7.2.2 ”质量 表单 、 记 录 的 规范 化 编制 


表单 或 表格 (Form) 是 记录 某 项 活动 或 过 程 的 一 个 空白 表格 样板 ; 它 是 一 种 特殊 类 
型 文件 ， 也 是 体系 文件 中 不 可 缺少 的 重要 组 成 部 分 。 并 且 只 有 在 表单 或 表格 里 面 记载 ] 
内 容 ， 它 才能 够 形成 记录 〈Record)。 从 前 面 的 小 节 里 大 家 不 难看 出 质量 表单 及 记录 的 
重要 性 ， 那 么 我 们 应 怎样 编制 它 呢 ? 

1. 规范 和 标准 化 

为 了 便于 填写 、 收 集 数据 和 分 析 判 断 ,无论 是 表格 或 是 质量 记录 都 应 该 实施 规范 化 、 
标准 化 。 同 时 为 了 方便 组 织 应 用 计算 机 进行 统计 分 析 与 管理 ， 表 格 在 设计 时 应 考虑 到 便 

于 计算 和 处 理 。 如 带 有 数据 统计 的 表单 就 应 尽量 使 用 “Excel” 的 形式 ， 而 文字 性 描述 多 

的 报告 ， 则 应 建议 使 用 “Word” 的 形式 。 

2. 栏目 格式 与 内 容 设计 要 合理 

格式 或 内 容 应 与 所 记录 的 该 过 程 或 活动 的 特性 或 要 求 相符 , 特别 是 重要 的 内 容 不 能 
漏 掉 ， 格 式 要 便于 分 类 统计 。 赋 有 内 在 逻辑 性 、 系 统 性 ,表单 的 数量 应 少 ， 尽 量 通用 ， 
以 降低 使 用 与 维护 的 成 本 。 

3. 做 好 程序 文件 ， 工 作 指 示 的 配套 支持 作用 
表单 、 记 录 是 程序 文件 或 工作 指示 《或 作业 指导 书 ) 的 支持 性 附录 文件 。 它 是 依据 
程序 文件 和 工作 指示 ，ISO/TS 16949 技术 规范 的 要 求 ， 以 及 产品 过 程 自身 的 特点 来 确定 
需要 哪些 记录 文件 ， 其 格式 、 内 容 如 何等 。 

4. 具有 引用 性 和 和 追溯 性 

为 了 便于 表单 、 记 录 的 归档 管理 、 检 索 ， 记 录 应 有 文件 编号 、 表 单 号 等 ， 以 及 在 质 
量 记录 中 应 有 合同 号 、 订 单 号 、 产 品 型 号 、 产 品名 称 、 编 号 、 项 目 类 型 、 内 容 、 日 期 等 ， 
这 样 便于 追溯 和 管理 ， 以 及 在 必要 时 方便 其 他 的 文件 引用 。 
5. 具有 充分 性 和 确保 正确 性 

记录 就 是 书面 的 证 据 。 在 填写 时 应 规范 ， 更 重要 的 是 在 记录 的 发 送 前 应 有 责任 人 进 
行 审核 确认 ; 必要 时 应 得 到 批准 ， 以 确保 记录 的 充分 性 、 正 确 性 和 可 信和 性 及 证 实 性 。 这 
就 要 求 记录 中 应 有 制定 、 审 核 、 批 准 等 内 容 。 


7.2.3 ”记录 的 管控 


在 ISO/TS 16949 技术 规范 中 的 4.2.4 节 专 门 讲述 了 “记录 控制 ” 并 要 求 编制 形成 
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四 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 
























































































































































程序 文件 。 同 时 对 记录 还 有 如 下 管控 的 要 求 。 

1) 保持 清晰 、 易 于 识别 和 检索 。 记 录 有 了 文件 号 再 加 之 电脑 系统 的 应 用 ， 就 易于 
检索 ， 且 记录 也 应 保持 清晰 、 易 于 识别 。 

2) 标志、 储存、 备份、 保护、 检查 、 保 存 期 限 ， 以 及 所 处 位 置 的 控制 等 。 质 量 
记录 的 标志 应 正确 、 清 晰 ， 储 存 环 境 的 温度 、 湿 度 要 适宜 ， 应 有 防潮 、 防 考 、 防 虫 凶 
en a 应 明确 质量 记录 的 保存 














超过 了 保存 
录 ， 在 销 明 


7.2. 


不 同 点 在 于 ISO/TS 16949 中 增加 了 有 关 
具 中 的 相应 记录 ; 
具体 记录 的 名 称 参见 


下 





期 限 ， 特 别 是 一 
或 一 











月 ) 备份 ， 


些 过 程 实施 中 每 天 的 电脑 
| 

















记录 ， 

















织 的 相关 部 门 应 该 做 定 

















期 〈 如 一 周 























有 力 的 证 据 。 














3) 保管 与 处 置 。 





表单 记录 应 





























外 等 ) 








期 限 的 记录 | 


Et 














立 予 以 处 置 〈《 如 废弃 、 销 





IX 等 ) 








役 时 应 保存 销 皂 
4) 满足 法 律 、 
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丽 的 记录 文件 。 





法 规 和 客户 规定 的 要 求 。 


ISO/TS 16949 技术 规范 所 要 求 的 质量 记录 的 特点 











有 专人 或 兼 管 人 员 负 责 


果 管 ( 妇 


[借阅 、 归 还 等 )， 对 于 


























， 对 重要 的 有 保密 要 求 的 质量 记 





ISO/TS 16949 技术 规范 中 的 记录 通常 包括 了 ISO 9001 中 所 有 的 记录 ; 它 主要 的 


以 


























及 产品 审核 、 过 程 审核 、 











有 如 下 特点 。 


(APQP)” 中 所 提 到 


『 面 各 级 文件 案例 后 












































1) 数量 多 并 日 


























要 求 。 


体 要 求 〈 如 提交 的 内 容 、 
3) 对 产品 和 过 程 的 策划 、 
如 产品 质量 先 





表 


台 忆 
Be、 


增加 了 “应 急 计 划 ” 实 施 方 
广 ， 有 较 高 
th 
6) 表单 也 是 一 动态 文件 ， 常 





格 或 范例 ， 


理解 和 实施 起 来 不 容易 。 
的 记录 至 少 就 有 五 十 个 
像 FMEA、MSA、SPC、 过 程 审核 等 记录 较 难 理解 和 应 | 





| 








APQP、FMEA、MSA、SPC 和 PPAP 等 五 大 
员工 培训 与 激励 、 应 急 计划 等 记录 ; 
的 “记录 ”一 栏 的 内 容 ， 同 时 它 还 具 








在 工具 “产品 质量 先 
见 ISO/TS 16949 中 的 记录 之 多 ; 











其 策划 和 控制 计划 
还 有 






































2) 整 车 ) 


对 零 剖 


bp 件 











供 方 的 











格式 或 模板 等 )。 




















质量 记录 提交 有 特殊 要 求 ， 


习 ， 对 使 ) 











者 的 素质 有 较 高 的 


1 ~ 
E22 

















PPAP 或 客户 的 具 
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SS 








实现 给 予 了 更 大 的 关注 
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EE 
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E 视 ， 





并 提供 了 许多 规范 性 的 




















期 策划 与 控制 














经 验方 面 的 要 求 ， 


























看 的 记录 。 


授权 ;在 标准 


计划 (APQP) 
4) 在 ISO/TS 16949 技术 规范 的 6.2 节 “ 人 力 资源 ”中 ， 它 更 加 重视 
以 及 员工 的 激励 和 
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的 6.3 节 


是 很 好 的 例证 。 


员工 
所内 








工 培训 、 技 
“基础 设施 ”中 还 特地 











5) 范围 2 





与 程序 文件 或 控制 计划 
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和 


的 深度 和 复制 
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( 作 


也 改进 和 优化 。 只 
互 配套 应 用 。 








实施 时 不 仅 需要 更 高 和 更 好 的 人 员 素质 ， 





有 这 样 做 ， 它 才能 够 很 好 地 
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7.3 质量 表单 的 设计 和 记录 的 应 用 实施 的 “常见 病 


质量 表单 及 记录 是 程序 文件 、 工 作 指示 〈 或 作业 指导 书 ) 的 补充 性 文件 ， 既然 它 具 
有 证 实 性 、 可 追溯 性 ， 对 数据 的 收集 、 分 析 等 起 到 重要 作用 ， 那 么 组 织 在 表单 设计 与 记 
录 应 用 中 应 避免 哪些 “常见 病 ” 呢 ? 

1) 表单 的 设计 未 能 反映 该 过 程 或 活动 实际 要 管控 内 容 ， 如 在 模具 、 工 装 履历 卡 中 
少 了 “寿命 ”管控 事项 。 

2) 表单 未 对 程序 文件 、 工 作 指 示 起 到 支撑 和 关联 性 作用 。 依 程序 文件 或 工作 指示 
的 要 求实 施 ， 但 实施 的 内 容 却 在 表单 中 找 不 到 相应 的 记录 栏目 。 
3) 表单 遗漏 了 某 些 重要 事项 (项目 )。 如 在 QA 的 最 终 抽样 检验 记录 中 缺少 了 AQL 
( 即 合格 质量 水 准 ) 的 要 求 ; 在 生产 或 过 程 QC 的 记录 中 少 了 变更 实施 的 记录 ; 在 纠正 、 
预防 记录 中 少 了 改进 验证 一 项 等 。 

4) 表单 设计 未 考虑 到 数据 收集 、 统 计 、 分 析 的 方便 和 直观 性 。 

5) 照搬 书本 或 其 他 组 织 〈 企 业 ) 的 记录 表单 ， 而 不 管 它们 是 否 符合 自身 组 织 的 实 
际 情况 。 

6) 表单 设计 过 于 粗 儿 或 复杂 ， 起 不 到 过 程控 制 的 作用 。 
7) 缺乏 规范 性 ， 随 意 性 较 大 ， 表 单 无 编号 或 编号 重复 等 。 

8) 不 重视 记录 文件 的 审核 、 批 准 等 把 关 事项 ， 缺 乏 记 录 的 正确 性 、 准 确 性 以 及 严 
性 和 证 实力 。 

9) 记录 未 起 到 提供 符合 要 求 和 质量 管理 体系 有 效 运行 的 证 据 。 

10) 记录 的 内 容 填写 不 规范 、 工 整 ， 表 达 不 清晰 ; 无 文件 编号 ， 不 便于 检查 和 识别 。 

11) 记录 的 管理 不 规范 、 混 乱 ， 无 定期 备份 、 稽 核 等 ， 如 无 标志 ， 无 分 类 、 整 理 ， 
无 储存 、 保 护 ， 无 保存 期 要 求 。 
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8.1 ISO/TS 16949 的 推行 认证 流程 









































































































































本 节 主 要 讲解 质量 管理 体系 推行 与 认证 的 流程 或 过 程 以 及 过 程 的 主要 内 容 不 同 的 认证 机 构 对 认证 的 流程 和 要 求 会 略 有 不 同 〉， 


















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































以 便 用 于 指导 各 组 织 质量 管理 体系 的 推行 、 认 证 ， 贯 标 。 有 关 ISO/TS 16949 技术 规范 的 推行 与 认证 流程 和 主要 内 容 见 表 8-1。 
表 8-1 ISO/TS 16949 技术 规范 的 推行 与 认证 流程 和 主要 工作 内 容 
阶段 划分 操作 流程 工作 内 容 责任 部 门人 | 阶段 起 止 | 备注 
1. 体系 推行 项 目前 期 的 调查 、 研 究 。 包括 员 工 的 质量 管理 体系 意 | 通常 这 阶段 从 
识 ， 组 织 内 过 程 或 活动 的 运作 或 执行 情况 ， 原 有 文件 基础 的 调查 、 | 最 高 管理 者 | “体系 推行 
归 类 整理 ， 以 及 最 新 ISO/TS 16949 技术 规范 和 参考 资料 的 收集 等 ”| 任命 一 位 责 | 项 目的 调查 
体系 推行 项 目 调查 研究 2， 在 前 面 调查 、 研 究 基础 之 上 ， 进 行 该 项 目的 可 行 性 分 析 ， | 任 人 ， 由 他 | 研究 ”开始 
并 形成 文件 ， 其 中 包括 通过 对 组 织 内 部 现行 的 各 活动 文件 与 其 执行 | 来 组 建 一 临 | 到 项 目 立 
ee 情况 以 及 标准 要 求 进行 比较 ， 找 到 不 足 之 处 ， 并 评估 满足 标准 要 求 | 时 项 目 工作 | 项 、 批 准 ， 
二 体系 推行 可 行 性 分 析 所 需 的 工作 和 资源 〈 指 投入 的 人 力 、 物 力 、 财 力 、 办 公 环 境 和 所 需 | 小 组 ， 负 责 | 再 到 制定 出 
项 询 机 构 的 时 间 ， 特 别 是 是 否 具 有 懂 体 系 ， 又 能 专业 推行 体系 的 人 才 显 得 尤 | 体系 推行 项 | “体系 推行 
为 重要 ) 的 前 期 调 | 计划 和 培训 
决 1 3. 进一步 评审 组 织 是 否 能 提供 相应 的 资源 。 如 专业 的 体系 推行 人 | 查 ， 及 项 目 | 计划 ”为 止 ， 
策 一 TD 一 员 ， 财 力 能 否 满 足 ， 组 织 有 时 间 进 行 这 样 的 项 目 吗 ? 在 必要 时 可 减 | 可 行 性 分 | 工期 约 一 个 
与 少 范围 ， 以 及 借助 外 部 资源 (如 专业 咨询 机 构 ， 若 需要 外 部 资源 还 | 析 、 体 系 推 | 月 左右 
体 应 对 咨询 机 构 进行 选择 ) 来 帮助 实现 目标 行 及 项 目 计 
系 中 高 层 管 理 /内 审 员 培训 4. 最 后 形成 可 行 性 分 析 报 告 ， 并 进行 评审 、 修 改 ， 再 提交 最 高 管 | 划 的 制定 
设 理 者 审批 。 若 该 项 目 可 行 就 继续 ， 不 可 行 就 暂停 或 终止 
计 5. 在 最 高 管理 者 审批 后 ， 应 对 组 织 内 的 中 、 高 层 管理 及 内 审 员 进 
( 推 成 立体 系 推行 项 目 小 组 行 标准 的 培训 ， 以 便 获得 各 级 管理 者 对 项 目的 理解 和 支持 
行 ) 6. 成 立 质量 管理 体系 推行 项 目 小 组 ， 明 确 项 目的 目标 ， 并 制 
准 一 定 推行 该 项 目的 总 体 计划 (包括 相关 的 培训 内 容 )， 如 图 8-1 所 
上 . 体系 推行 计划 /培训 计划 示 ， 以 及 对 认证 机 构 进行 咨询 和 评估 及 做 出 选择 
构 选择 7. 推行 小 组 对 项 目 计划 进行 评审 ， 并 依 评审 结果 再 优化 得 
到 的 项 目 计划 ， 最 后 将 项 目 计划 报批 ， 在 有 必要 时 组 织 应 请 
咨 ; 起 参与 体系 的 推行 计划 时 ， 组 织 应 与 认证 
， 以 初步 明确 认证 的 范围 、 目 标 、 流 
求 ， 认 证 方式 与 配合 事项 等 。 在 以 上 内 容 
等 进 入 “体系 推行 的 总 体 策划 ”阶段 
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( 续 ) 
















































































阶段 划分 操作 流程 工作 内 容 责任 部 门人 | 阶段 起 止 | 备注 
1. 质量 方针 、 目 标的 确立 与 宣 导 该 阶段 的 | ”从 质量 方 
2， 体 系 范围 (包括 认证 的 产品 和 场所 范围 ) | 工作 主要 由 | 针 、 目 标的 初 
以 及 体系 内 容 或 过 程 的 删 减 el 
























及 其 指定 代 | 体系 框架 总 体 




































































































































































= 3. 组 织 内 部 的 组 织 架 构 梳理 与 定型 ， 权 责 的 | 创 信 (或 管 | 的 形成 为 下 ， 
明确 ， 体 系 推行 所 需 资源 的 配置 eg de se 
4. 组 织 内 过 程 的 识别 ， 过 程 方法 的 应 最 好 管理 者 | 周 时 间 
5. 质量 管理 体系 的 总 体 框架 策划 。 即 从 标准 | 代表 有 正式 
3 质量 管理 体系 的 范围 及 过 程 删 减 到 质量 手册 、 程 序 文件 ， 程 序 文件 到 工作 指示 或 | 任命 项 
x 作业 指导 书 的 相互 关联 性 识别 与 建立 0 
> 6. 组织 内 各 过 程 运作 或 操作 的 深入 了 解 ， 原 | “人 届 
二 有 文件 基础 的 调查 、 归 类 整理 oo 
从 组 织 架构 梳理 、 职 责 划 分 及 资源 提供 
了 对 过 程 的 深入 了 解 ， 以 及 原 有 文件 基础 的 措 世 
底 、 表 单 的 收集 ， 为 后 续 体系 文件 的 编写 提供 了 
的 方便 ， 同 时 ， 这 也 是 对 原来 有 用 文件 的 充分 使 O 
总 村 程 识别 、 讨 程 六 法 和 延续 。 在 以 上 内 容 完成 后 应 进入 “质量 管理 体 O 
a add 系 建立 与 初次 认证 申请 ”阶段 加 
策 已 
划 (或 标准 与 手册 、 程 序 文件 及 工 大 
设 作 指示 间 的 对 应 关联 策划 
CT 
计 ) 醉 
可 
组 织 内 过 程 和 体系 文件 的 立 
详细 了 解 及 归 类 整理 可 
册 


na 
EE 
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( 续 ) 
阶段 划分 操作 流程 工作 内 容 责任 部 门人 [ 阶 段 起 止 | 备注 
1， 制 定 质量 管理 体系 文件 编写 计划 ， 并 评审 该 计划 1. 体系 推行 | 从 策划 完 
项 目 小 组 在 参考 “质量 管理 体系 推行 项 目 总 体 计划 ”的 时 间 安 排 | 中 标准 的 培 | 成 到 文件 发 | 文人 
与 内 容 规划 的 前 提 下 ,制定 “质量 管理 体系 文件 编写 计划 ”内容 包 | 训 ， 常 由 管理 | 布 为 止 , 通常 | 充 分 性 
括 :应 编写 的 文件 名 称 、 文 件 编号 、 编 制 人 、 开 始 及 完成 时 间 。 文 | 者 代表 或 体系 | 需要 3~6 个 | 审 人 
一 | 件 应 包括 的 主要 内 容 或 要 点 及 注意 事项 或 备注 〈 说 明 ) 等 。 计 划 可 | 专员 来 主导 实 | 月 时 间 。 这 要 | 目的 是 : 
= 制定 体系 文件 的 编写 计划 | | 采用 甘 特 图 或 其 他 表单 的 形式 ,在 计划 完成 后 小 组 应 评审 其 合理 性 , | 施 ， 由 外 部 咨 | 视 组 织 内 产 | 1) 组 
质 而 体系 的 培训 计划 在 第 一 阶段 的 推行 计划 中 已 制定 了 ， 后 续 按 计划 | 询 师 来 协助 完 | 品 复杂 程度 、| 织 内 质 
又 实行 各 项 培训 即 可 ， 在 此 就 不 用 再 制定 成 ;而 文件 应 | 过 程 的 多 少 | 量 管理 
2. 质量 管理 体系 文件 编写 计划 的 实施 的 培训 ， 则 | 及 复杂 情况 、| 体系 的 
入 质量 管理 体系 文件 编写 应 由 项 目 组 内 的 各 成 员 来 完成: 项 目 组 长 | 由 侣 部 门 主 富 | 原 有 体系 文 全 部 过 
体 负责 监督 其 进度 的 完成 ， 以 及 对 各 文件 编写 的 质量 作 审核 、 把 关 。 | 米 完成 ， 或 由 | 件 的 基础 . 编 程 是 奋 
来 自 各 个 业务 部 门 的 项 目 组 成 员 ， 各 自负 责编 写 与 自己 部 门 业务 相 | 体系 蕉 行 项 目 | 号 人 员 对 体 | 已 被 确 
关 的 文件 。 手册 (其 中 的 质量 方针 、 目 标 则 由 最 高 管理 者 完成 制定 ) J 成 员 来 a 定 ee 
建 主要 由 管 表 完 成 编写 ， 其 他 各 级 文件 编写 的 详细 要 求 及 说 明 | 完 出马 
ee I 9 者 代表 完成 编 号， 其 他 各 级 文件 编号 的 详细 要 求 有 说 明 | 完 康 | 信人 和 的 于 | 过 是 
(好 1) 作 体系 文件 编写 的 培训 。 推 行 项 目 组 组 长 或 管理 者 代表 应 依 计 | 通常 由 管理 者 | 验 , 及 信 员 的 | 形 成 各 
文 图 划 对 编写 人 员 做 文件 编写 知识 培训 ， 以 及 1SO/TS 16949 技术 规范 、| 代表 完成 ,而 其 素 硕 守 而 定 | 序 文 件 
件 APQP、FMEA、MSA、SPC、PPAP 和 过 程 方法 等 培训 (建议 各 内 审 | 他 各 级 文件 的 的 文件 
编 员 应 参加 所 有 的 培训 项 目 )。 培 训 时 讲师 应 在 每 讲 一 个 过 程 或 模块 时 , | 顷 写 则 由 体系 如 
写 ) 畏 以 相应 的 案例 讲解 ， 这 样 把 理论 与 实践 结合 起 来 就 更 便于 学 员 理 | 推行 项 目 小 纪 ee 
Es 解 ， 必要 时 ， 培 训 讲师 可 由 内 部 有 能 力 的 老师 担任 ， 也 可 外 聘 ”| 米 完成 ( 即 来 自 和 
2) 编写 前 应 收集 各 过 程 中 的 细节 资料 ， 并 按 过 程 进行 归 类 、 束 | 从 个 业务 训 
本 理 ， 同 时 了 解 各 个 过 程 的 运作 。 如 把 有 关 培 训 方 面 的 记录 归纳 在 | 各 自负 南 统 包 人 
的 人 力 资 源 管理 过 程 或 培训 管理 过 程 的 文件 中 ， 便 于 文件 编写 和 与 | 全 日 和 区 天 全 
认 实际 的 应 用 相 结合 起 来 与 自己 部 门 业 人 
证 3) 编写 人 员 在 充分 了 解 各 过 程 运 作 的 基础 上 ,明确 各 部 门 的 职务 可。 个 全 
申 一 -一 责 权限 ， 最 后 确定 出 组 织 的 组 织 架构 ， 以便 作为 后 续 文件 编写 职 | 的 计划 及 实施 序 文件 
请 认证 申请 评审 责 划 分 的 依据 ， 避 免责 任 不 明确 无 益 于 后 续 的 实施 ， 以 及 在 实施 | 旧 呈 节 度 这 内 ( 仅 少 
| 项 目 组 来 完 尺 少 
中 出 现 扯皮 现象 最 一 个 有 
和 4) 依据 文件 编写 计划 中 的 各 文件 编写 的 要 点 和 内 容 要 求 ,各 编 关 培 电 
人 写 人 员 必须 做 到 文件 与 标准 内 容 相符 过 程 文 
, 5) 文件 的 层次 结构 ， 见 本 书 第 1 章 “1.6.2 质量 管理 体系 文件 件 ) 
的 构成 ” 并 结合 组 织 的 规模 、 类 型 、 产 品 特点 等 选择 
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( 续 ) 





阶段 划分 


操作 流程 





工作 内 容 


责任 部 门 /人 


阶段 起 止 | 备注 























制定 体系 文件 的 编写 计划 











质量 手册 编写 








程序 文件 编写 














组 织 提交 初次 
认证 申请 


认证 申请 评审 


认证 报价 与 审核 方 
案 确 认 









工作 指示 (或 作 
业 指 导 书 ) 编写 














6) 有 关 质 量 手册 的 编写 与 评 























A 








手册 ”中 的 相关 内 容 ， 限 于 篇 幅 
7) 有 关 程 序 文件 的 编写 与 评 和 
加 


























文件 ”中 的 相关 内 容 ， 限 于 篇 


:再 次 述 





内 容 ， 参 见 第 5 


细 内 容 ， 参 见 第 4 章 “ 质 量 














和 | 成 到 文件 发 


3) 体 
系 文件 


从 策划 完 














8) 有 关 工 作 指 示 〈 作 业 指 导 














里 “工作 指示 ” 中 的 相关 内 容 ， 限于 篇 幅 ， 住 




















9) 通常 组 织 在 对 各 个 过 程 或 活动 进行 控制 








)) 编写 与 评审 的 详细 内 容 ， 见 第 6 
不 再 獒 述 











| 布 为 止 ,通常 
| 需要 3 一 6 个 


层面 是 
否 符 合 
ISO/TS 
16949 


月 时 间 。 这 要 
视 组 织 内 产 

















就 不 能 保证 其 过 程 稳定 和 产品 (或 服务 〉 攻 














关 的 过 程 文件 ， 在 各 级 文件 编 好 以 后 ， 应 由 项 



































单位 的 主管 及 领导 








对 ， 若 未 形成 文件 规定 
组 织 就 应 建立 相 | 3 
小 组 成 员 和 文件 的 相 














道 审 核 ， 在 审核 通过 后 ， 文 件 再 











一 级 的 管理 人 员 (如 管理 者 代表 或 最 高 管理 者 ) 进行 
边 制定 一 边 审核 ， 一 边 批准 
推行 与 实施 的 时 下 








实施 。 文 件 的 编写 与 实施 通常 是 一 
施 ， 这 样 有 利于 缩短 项 

10) 在 所 有 文件 的 编写 和 评审 时 ， 组 
。 首 先 ， 组 织 要 识别 出 各 过 
序 和 各 过 程 间 的 相互 作用 ， 其 次 ， 是 ; 
指示 ， 最 后 ， 依 所 识别 出 的 
审 ， 并 以 程序 文件 来 实施 管理 (或 控 抽 


































































































tt 准 ; 最 











8 高 | 的 培训 , 则 
、| 各 部 门 主管 





技术 规 


品 复杂 程度 、 





的 基本 





而 文件 应 


及 复杂 情况 、 
































体系 推行 项 











壬 别 关注 “过 程 
及 确定 各 个 过 程 的 顺 
过 程 顺 序 来 编写 各 程序 




















| 件 编写 和 体 


原 有 体系 文 | 要 求 

个 的 基础 、 编 | 4) 了 
写 人 员 对 体 | 解 组 织 
系 的 理解 、 文 的 ” 情 
况 ， 为 
组 织 的 
现场 审 
核 工 人 








系 推行 的 经 
验 , 及 人 员 的 





Ti 














形成 的 程序 文件 来 评 





程 稳定 ， 








使 组 织 的 产品 (或 服务 能 满足 客户 要 




















续 改 进 组 织 经 营 绩效 的 目的 。 评 审 时 还 
的 总 体 策划 一 致 ， 文 件 结 构 是 否 与 规定 
与 ISO/TS 16949 技术 规范 中 所 要 求 的 相 




















各 过 程 ， 达 到 | 
考 


; 实现 增强 客户 满意 和 持 
虑 各 级 文件 是 否 与 体系 








的 要 求 相符 ， 文 伯 











在 进行 文件 充分 性 审核 后 组 织 应 实施 文 





牛 发 布 














11) 组 织 在 进行 文件 发 布 后 ， 一 方 1 
施 与 评价 及 其 改善 ”阶段 ， 另 一 方面 ， 


























作 详 细 工 作 内 容 见 ISO/IEC 17021 
1) 认证 机 构 和 组 织 间 的 信息 交流 
2) 认证 申请 的 评审 














i， 体系 推行 进入 “ 





:内 容 是 否 | 写 
符 , 即 进行 文件 充分 性 审核 


素质 等 而 定 










































































推行 小 组 开始 着 手 “ 提 交 








体系 实 | ? 























初次 认证 申请 ?。 认 证 机 构 收 到 “初次 认证 申请 ”后 ， 将 开 








最 新 版 ) 





3) 识别 关注 的 问题 并 要 求 组 织 补充 
4) 制定 审核 方案 
5) 认证 报价 与 审核 方案 确认 




















信息 《〈 适 








时 ) 














6) 认证 机 构 与 组 








织 就 正式 的 认证 安排 进行 确定 











以 上 内 容 完成 后 将 进入 “体系 实施 与 评价 及 其 改善 ” 











展 如 下 






































3. 文件 编 
写 的 计划 及 
实施 由 项 
组 来 完成 
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( 续 ) 
阶段 划分 操作 流程 工作 内 容 责任 部 门 /人 阶段 起 目 备注 历 
1， 编 制 体系 文件 实施 进度 表 和 实施 的 培训 | ”本 阶段 中 | ”从 最 后 一 个 体系 文件 的 批准 、 O 
计划 ， 并 依 计划 落实 。 组 织 依据 在 体系 推行 与 | 体系 的 实施 | 发布、 实施 之 日 起 ， 再 到 管理 讨 汪 
建立 的 大 计划 中 所 规定 的 详细 内 容 和 所 确定 | 由 各 部 门 主 | 审 、 改 进 完成 为 止 。 关 于 体系 运 0 
的 时 间 段 来 制定 ， 并 在 实施 中 ， 组 织 要 做 好 实 | 要 负责 ， 再 | 行 实施 ， 记 录 提 供 的 时 间 长 短 ， 3 
施 前 各 文件 或 工作 指示 的 应 用 培训 ， 各 文件 的 ‖ 由 体系 推进 | 还 需要 组 织 与 认证 机 构 协商 。 通 © 
分 发 ， 旧 版 文件 的 回收 处 理 ， 以 及 内 审 员 的 培 | 项 目 小 组 协 | 常 ，ISO/TS 16949 质量 管理 体系 c 
训 竺 助 、 监 督 各 | 要 求 ， 被 认证 组 织 能 够 提供 至 少 立 
2. 实施 的 时 间 长 短 ， 参 见 “ 体 系 文件 实施 、| 个 部 门 执 | 一 年 的 运行 记录 ; 且 该 运行 记录 六 
四 体系 文件 的 培训 、 实 施 及 记录 保存 a 市 护理 从 三 的 全 应 商 合作 过 的 记 果 ， 4 
系 训 、3 记录 保存 木 系 立 件 空 洲 证 邮 编写 守 成 后 ， 疼 让 应 | 审核 和 管理 | 车 广 的 供应 商 ) 合作 过 的 记录 。 NN 
体 成 司 ， 阐 先 民 | 评审 则 主要 | 也 就 是 说 着 组 织 原来 无 合作 的 记 证 
系 We 管理 者 代 | 录 ， 那 么 在 第 三 方 到 现场 做 “第 将 
ES 4. 各 文件 的 具体 实施 和 记录 的 建立 、 保 存 ; 表 和 体系 推 二 阶段 认证 审核 ”时 为 止 ， 组 织 下 
实 实 进 与 估 组 织 在 实施 中 发 现 有 了 问题 ， 就 应 作出 改进 和 | 进项 目 小 该 质量 管理 体系 应 至 少 已 运 霜 
进项 目 小 组 | 内 的 该 质量 管理 体系 应 至 少 已 运 起 
施 优化 负责 行 了 12 个 月 时 间 ; 而 组 织 原来 已 册 
与 5. 内 审 的 模拟 和 正式 内 部 审核 ， 及 内 审 不 符 经 有 合作 记录 的 ， 那 么 实施 后 的 
评 合 项 的 改进 ;必要 时 ， 组 织 应 再 做 第 二 次 内 部 记录 与 原来 的 记录 累加 ， 能 够 达 
价 内 审 员 培 训 及 内 审 模拟 审核 到 12 个 月 时 间 , 则 第 三 方 就 可 以 
这 6. 在 内 审 的 基础 上 再 作 管理 评审 ， 必 要 时 再 正式 实施 “第 二 阶段 认证 审核 ” 
改进 该 质量 管理 体系 ， 直 至 符合 ISO/TS 16949 即 组 织 在 有 与 整 车 厂 合作 的 情况 
改 
善 证 与 发 证 及 认证 后 的 监督 审核 ”阶段 























技术 规范 的 要 求 为 上 ， 通 常 的 实施 就 不 需要 一 年 ， 
内 部 审核 及 不 合格 项 的 改进 以 上 内 容 完成 后 将 进入 “体系 的 初次 评审 认 “en 























( 续 ) 






















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































阶段 划分 操作 流程 工作 内 容 责任 部 门人 阶段 起 止 | 备注 

为 了 节省 和 缩短 整个 项 目的 时 间 ， 组 织 在 制定 项 目 计划 时 就 已 考虑 ] 该 阶段 主 | ”严格 来 说 ， 因为 

“并 行 工程 ”的 运用 。 如 在 前 面 的 项 目 决策 与 体系 设计 准备 阶段 ， 组 织 | 要 由 体系 推 | 该 阶段 应 从 第 | 每 个 ; 

就 已 与 认证 机 构 开 始 联系 ， 并 在 随后 的 时 间 里 ， 必 要 时 双方 还 签订 合作 | 进项 目 小 组 方 认证 机 构 | 证 机 构 

的 协议 〈 包 括 初次 认证 和 监督 审核 的 费用 ， 并 就 后 续 认证 的 时 间 安排 也 | 来 负责 ; 对 体系 文件 的 | 的 认证 

作 了 规划 ); 于 是 在 此 阶段 组 织 一 般 已 确定 了 认证 机 构 。 而 在 实际 推行 中 | ”而 认证 的 | 审核 开始 ， 到 | 过 程 和 

五 、 认证 机 构 对 组 织 的 文件 充分 性 审核 ， 通 常 又 是 在 组 织 的 质量 手册 和 二 级 | 实施 则 由 第 | 认证 通过 并 获 | 时 间 间 

体 程序 文件 完成 后 ， 质 量 管理 体系 文件 全 面 完成 并 发 布 前 的 某 时 间 里 ， 组 | 三 方 认 证 机 | 得 正式 的 体系 | 隔 要 求 

系 织 已 开始 向 认证 机 构 提交 体系 文件 。 认 证 机 构 在 收 到 文件 后 依 计划 进行 | 构 完成 证 书 为 止 。 该 | 可 能 会 

的 文件 的 充分 性 审核 ， 即 在 “质量 管理 体系 建立 阶段 ”后 期 ， 组 织 实际 上 阶段 大 约 要 三 | 略 有 不 

初 已 开始 在 接受 文件 充分 性 审核 即 文件 面 审核 )。 组 织 在 “提交 初次 认证 个 2 间 | 同 ， 

人 三 申请 ”时 应 了 解 认证 机 构 对 体系 运行 时 间 长 短 的 要 求 ， 及 第 一 阶段 审核 (不 包括 年 度 | 以 实际 
‘ 与 第 二 阶段 审核 间隔 时 间 长 短 的 要 求 ， 第 一 阶段 审核 与 第 二 阶段 审核 各 监督 审核 的 时 | 的 认证 沂 
从 所 需 的 工作 人 日 和 其 他 需要 组 织 配合 的 事项 等 ， 最后， 笔者 在 此 就 该 间 ) 过 程 和 oo 
阶段 的 主要 工作 内 容 作 如 下 说 明 (以 下 各 要 点 的 详细 内 容 或 要 求 ， 见 秆 间 放 三 

认 第 二 阶段 审核 〈 即 现场 审核 ) ISOAEC 17021 最 新 版 ) 隔 应 必 
人 1) 在 组 织 提 交 的 “初次 认证 申请 ” 获 认 证 机 构 评审 通过 后 ， 认 证 机 构 第 = 方 | | 古 
3 将 会 对 组 织 的 体系 作 “ 第 一 阶段 审核 ”， 在 第 一 阶段 审核 完 后 ， 适 用 时 ， 认证 机 O 
发 解决 第 二 阶段 审核 的 关注 (适用 时 ) | | 认证 机 构 会 要 求 组 织 解决 第 一 阶段 审核 的 关注 事项 构 的 具 
证 2) 第 一 阶段 审核 通过 ， 认 证 机 构 会 提供 给 组 织 第 二 阶段 审核 计划 体 要 求 0 
及 3) 认证 机 构 将 依 计划 安排 “第 二 阶段 审核 ” 而 第 二 阶段 审核 的 时 间 为 淮 示 
认 初次 认证 审核 结论 双方 协商 ;在 审核 后 ， 适 用 时 ， 认 证 机 构 会 要 求 组 织 解决 第 二 阶段 审核 的 2 
证 关注 事项 ， 即 适用 时 ， 认 证 机 构 一 般 都 要 求 组 织 提 交 不 符合 项 的 改进 计划 加 
闪 (通常 在 审核 结束 后 的 15 天 内 完成 )， 以 及 改进 证 据 通常 在 审核 结束 后 号 
的 的 90 天 内 完成 )， 必 要 时 认证 机 构 会 到 组 织 的 现场 再 作 改 善 验 证 讲 
中 4) 在 第 一 、 第 二 阶段 审核 结束 后 ， 审 核 组 将 给 出 初次 认证 审核 结论 隔 
上 5) 审核 组 给 出 初次 认证 审核 结论 后 ， 认 证 机 构 作 出 初次 认证 决定 Na 
审 i 6) 车 初次 认证 获得 通过 ， 则 认证 机 构 将 正式 向 IATF (国际 汽车 行动 es 
核 小 组 ) 申报 ， IATF 注册 登记 。 颁 证 机 构 授予 初次 认证 ， 并 发 认证 文件 Tn 
> ( 即 正 、 副 本 证 书 )， 到 此 ， 体 系 的 推行 、 建 立 、 认 证 工作 就 全 部 结束 。 中 
但 组 织 应 切记 : 体系 的 实施 和 改进 工作 刚 开始 ， 应 持续 进行 过 
7) 后 续 通常 是 认证 机 构 至 少 每 年 一 次 的 监督 审核 (初次 认证 后 的 第 一 次 3 
发 证 后 每 年 度 的 监督 审核 及 监督 审核 应 在 第 二 阶段 审核 最 后 一 天 起 的 12 个 月 内 进行 )， 及 再 审核 审 归 
再 审核 核 活动 应 在 证 书 到 期 前 完成 ， 即 是 从 获 证 日 起 三 年 一 次 的 换 证 审核 ) mm 
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表单 编号 文件 编号 
第 1 月 第 2 月 第 3 月 第 4 月 第 5 月 第 6 月 
WA、 El 序 站 人 fA 1 I 一， 号 第 六 
阶段 | 号 | 项 主要 输出 文件 | 主要 参与 人 员 wiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiw|iwiwiw| 月 后 
15|116|17|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28|29|30|31|32|33|34|35|36|37|38 
成 立项 目 小 | 项 目 小 组 的 组 | ye 
休 | 工 | 组 /制定 项 目 计 | 织 架构 及 职责 分 | ， 项 目 组 管理 | 因 
1 2 者 代表 
系 Kl 
设 现状 及 需求 
_| 计 分 析 ， 咨 询 、 认 岗 状 及 需求 分 项 目 组 /外 部 => 
准 证 机 构 选 择 ， 推 | 析 报 告 专家 /项 目 经 理 
备 行 准备 
阶 前 装 客 户 / 产 ER 
段 3 品 / 要 求 和 关键 人 项 组 -> 
村 性 识别 键 特 性 表 
方针 和 目标 | ”质量 方针 及 质 | 项目 经 理 各 | 上 > 
4 | 的 设计 量 目标 部 门 经 理 
1) 公司 内 部 组 外 部 专家 /高 
5 组 织 结构 的 织 结构 图 本 层 各 里 者 (如 > 
设计 2) 公司 各 部 门 | 项 目 经理 ) /项 
职责 权限 说 明 组 
体 | 。| ”管理 者 代表 /| 管理 者 代表 /客户 | 。 高 层 管理 者 Ss 
系 客户 代表 任命 | 代表 任命 书 (如 总 经 理 ) 
设 1) 各 部 门 职位 时 
省 7 | 职位 /职责 / ps 位 ”项 目 组 /人 力 » 
权限 设计 2) 职位 说 明 书 资源 部 门 
ER 标准 、 手 册 、 
系 件 总 、 
| 0 名 体 | 一 三 级 文件 对 应 | ”管理 者 代表 > 
关系 表 
1 程序 文件 清 
oe 项 目 组 /职能 
程序 文件 框 | 单 2 
”| 架 的 设计 办 程序 交 奉 模 | 短 全 下 下 > 
板 
图 8-1 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 推行 项 目 总 体 计划 
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序 第 1 月 第 2 月 第 3 月 第 4 月 第 5 月 第 6 月 第 六 
阶段 | 号 | 项 主要 输出 文件 | 主要 参与 人 员 [wjwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwjwiw| 月 后 
15|16|17|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28|29|30|31|32|33|34|35|36|37|38 
ISO/TS 1) 各 阶段 培训 | 管理 世代 到 
10 16949 基础 培训 计划 及 安排 管理 者 代表 一 一 > 
ISO/TS 2) 培 训 所 需 的 WO 
11 | 16949 理解 培训 | 教材 及 讲义 外 部 专家 二 => 
三 | 训 五 大 手册 ( 工 | ，37 培训 记录 及 | 外 部 志 家 =—==> 
阶 |12 | 具 ) 绒 训 。 ”| 有 效 性 评估 表 。 | 外 部 专家 
段 4 ) ISO/TS 
系 文件 编 | 16949 内 审 员 证 | ”管理 者 代表 
13 | 局 培 训 内 审 员 证 | ”管理 者 代表 外 
体系 文件 编 | ”体系 文件 编写 生意 小 
14 | 写 计划 计划 表 人 十 区 隐 
1) 程序 文件 模 | ”外 部 专家 、 项 攻 
1 | 文件 的 编写 | 板 和 案例 组 、 各 部 门 -| 
及 现场 辅导 2) 作业 指导 书 | (组 ) 文件 编写 0 
模板 和 案例 人 员 Q 
间 1) 程序 和 表格 李 
制定 或 修订 | 文件 修订 记录 外 部 专家 、 文 ~ 
系 | | 文件 内 部 评审 | 2) 作 业 指导 书 | 件 编写 人 员 i 全 
四 修订 记忆 后 
阶 中 站 3] 管理 者 代表 / 融 
段 4 进 文件 汇 审 记录 相关 部 门 经 理 / 上 一 一 -一 > 
文件 编号 人 员 闻 
再 次 对 文件 | ss 管理 者 代表 、 
18 | 的 修订 ”| 成 伟 纺 导 人 员 i | 
ek 1) 文 件 发 放 i Fg | 
文件 审批 和 | 如若 度 和 让 呈 | 外 部 专家 、 广 刚 
19 | 发布“ 边 制定 ,| ”2 文件 怀 识 印 | 件 审批 人 员 、 文 ee 
边 发 布 、 实 施 ) | ,2 文 什 祭 从 印 | 件 发 放 人 员 > a 
章 样本 加 
所 
D3 











图 8-1 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 推行 项 目 总 体 计 划 〈 续 ) 
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第 1 月 第 2 月 第 3 月 第 4 月 第 5 月 第 6 月 复兴 
介 电 序 页 王 栓 册立 件 会 所 人 品 第 六 
阶段 | 号 | 项 主要 输出 文件 “| 主要 参与 人 员 [wjwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwiwjwiwjwiwiwjw| 月 后 人 
15|16|17|18|19|20|21 |22|23|24|25|26|27|28|29|130|31|32|33|34|35|36|137|38 0 
20| 体系 运行 与 体系 运行 乌 
a 四 吉 站 所 人 品 > | 
实施 宣 贯 说 明 关 的 人 员 D 
管理 层 培 | ,。， ,nn | 管理 者 代表 、 
21 | 训 ( 手 册 / 程 序 | 当 民 评 人 | 公司 管理 层 、 项 —» DD 
文件 ) 组 各 
体系 文件 ee CO 
22 | 实施 培训 一 一 各 相关 部 门 一 ->| 请 
AN 
体系 1 体系 运行 要 求 | 家、 入 让 
五 | 实施 体系 文件 | 2) 体系 运行 检查 | 。， ?总 家 、 旦 过 
外 NE 理 者 代表 、 项 全 
阶段 | 23 | 运行 指导 与 | 报告 组 、 文 件 实施 人 = 一 = 一 一 二 一 一 二 改 ~ 而 
检查 3) 体 系 检查 不 符 | 品 、 半 
合 改 进 报 告 等 
县 . 慨 管理 者 代表 、 et 
庆生 作 人 | 和 项 目 组 、 各 部 门 | 册 
pi] 经 理 
内 审 员 培 | ”内 审 员 考 核 及 内 | 有 资质 的 培 
”| 审 员 证 书 训 机 构 /内 审 员 dl 
1) 内 部 质量 审核 
内 部 质 量 计划 Si 的 、 
体系 审核 及 改 2) 内 部 质量 审核 外 部 专家 、 管 
26 | 进 (APQPFM | 从 寿 赤 理 者 代表 、 内 部 dl 
体系 | ”|EA/SPC/MSA 3 人 质量 审核 员 
评价 | |PPAP) Ep 
EN 与 改 = 口 
“| 关 阶 1) 产 品 或 过 程 的 
段 审核 计划 
3 产品 审核 | 2) 产 品 或 过 程 审 | 管理 者 代表 、 
和 过 程 审核 “| 核 检查 表 内 部 质量 审核 员 下 
3) 产品 或 过 程 审核 
报告 及 其 改善 报告 
图 8-1 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 推行 项 目 总 体 计划 ( 续 ) 
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第 六 
第 1 月 第 2 月 第 3 月 第 4 月 第 5 月 第 6 月 二 
阶段 | 序 | 项 目 | 主要 输出 文件 | 主要 参与 人 员 月 后 
W | W WIIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIWIW 
15116|117|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28|29|30|131|132|33134|135|361|137|38 
1) 管理 评审 计划 | ”外 部 专家 、 
体系 |28 管理 评 | 2) 管理 评审 报告 | 项 目 经 理 、 管 
评价 审 及 改进 3) 管理 评审 改善 | 理 者 代表 、 相 be 
六 | 与 改 报告 关 部 门 经 理 
善 阶 体系 整体 | 1) 体系 改进 建议 书 | ”外 部 专家 、 管 
段 |29 | 的 完善 与 改 | 2) 质量 成 本 分 析 | 理 者 代表 、 相 关 = 和 
进 报告 责任 部 门 
认证 申请 / 和 a ee es 
a 申请 表 /报价 单 / 认 | ”管理 者 代表 / 
A F 和信 
30 | 往 林 认证 会 | 证 合同 认证 机 构 => 泪 
同 让 
提交 审核 | ，，、，， 管理 者 代表 / Oo 
”| 文件 证 下 生生 六 圾 | 认证 机 构 = 和 蔬 
评 第 一 阶段 | 1) 审核 计划 认证 机 构 / 管 __ 
审 |32 | 审核 ( 即 预 | 2) 不 合格 及 纠正 | 理 者 代表 /相关 > 2 
七 | 认 审 ) 措施 报告 责任 部 门 3 
证 第 三 阶段 | 1) 审核 计划 认证 机 构 / 管 多 
阶 |33 | 审核 (现场 | 2) 不 合格 及 纠正 | 理 者 代表 /相关 bag DD 
段 审核 ) 措施 报告 责任 部 门 © 
审核 所 发 i 认证 机 构 / 管 < 
34 | 现 问题 的 美 | ， 引 于 个 合格 珊 及 | 理 者 代表 /相关 和 3 要 
闭 纠正 改善 报告 任 部 门 ra 
页 住 部 | 也 
3 审核 后 注 | ISO/TS 16949:2009 认证 机 构 / 管 » 加 
册 申 报 、 发 证 | 证 书 理 者 代表 < 
维 、 ,| ”体系 的 所 有 维修 、| ”各 部 门 /管理 i 
维持 及 其 培 | .、、: J y ES 
人 | 护 |36 1 及 其 培 | 培训 记录 者 代表 /外 部 专家 i 
注释 mm 未 示 主 要 由 外 部 认证 或 咨询 机 构 完成 一 -和 。 表示 主要 由 内 部 机 构 完成 表示 由 内 外 双方 共同 完成 可 | 
Ee rr ye C 
制定 : 审核 批准 : 刀 
图 8-1 ISO/TS 16949 质量 管理 体系 推行 项 目 总 体 计 划 ( 续 ) 






































ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 


组 织 的 质量 
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从 QS 9000 和 VDA 6. 
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经 验 教训 来 看 ， 组 织 的 质量 管 




















行 、 实 施 ， 及 后 
里 体系 推行 的 关键 在 于 


理 体 系 推行 思路 

















确 ， 思 路 要 清晰 ;在 此 将 体系 推行 的 思路 总 结 如 下 。 
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系 的 认证 、 拿 证 而 去 捅 


会 真正 能 给 组 织带 
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E 行 〈 贯 标 );， 若 组 织 无 
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来 过 程 增值 ， 提 升 产 品 过 条 
2) 必须 坚持 质量 是 企业 的 生存 之 本 ， 质 量 
争 的 市 场 经 济 和 全 球 一 体 化 的 大 


ze 局. 
月 是 








要 素 : 质量 、 价格 、 Sa 
放 在 首位 ， 和 否则 一 切 免 谈 ; 
困 ， 很 难 干 出 一 番 事 业 来 。 
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组 织 体系 


的 、 动 机 要 纯 ] 
恨 好 的 指导 思 
量 水 平和 组 织 上 
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E 行 的 
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下 , 一 个 组 
期 、 环 保 、 服 务 中 的 质量 方 
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期 ISO/TS 16949 技术 规范 贯 标 积累 的 
的 和 动机 要 正 





E。 干 万 不 能 够 为 了 体 
思路 ， 即 使 获 证 了 也 不 
力 。 
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实 这 也 像 一 个 人 如 果 
一 个 企业 也 一 样 ， 若 要 想 








恨 好 


Ls 


而 脱颖而出 ; 














之 核心 。 在 当代 激烈 竞 
必须 要 在 市 场 竞争 的 五 
这 就 要 求 企 业 
的 身体 ， 也 将 终身 被 “ 病 ” 所 








应 把 质量 
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E 行 和 实施 质 








考 标准 (规范 ) 应 是 ISO 9 
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管理 体系 ， 




















16949 技术 规范 ， 由 此 可 见 
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今 仍 有 不 少 企业 把 “质量 是 企 

















质量 管理 


体系 。 质 量 管 
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利润 ,1 





是 企业 的 获 利 应 从 明 














了 里 


















































率 ,， 减少 内 、 外 部 质量 损失 成 本 ， 而 这 些 恰好 都 是 所 有 
的 内 容 。 





是 ISO/TS 16949 体系 所 强 j 








周 和 明 


确 指 出 


方 











看 需要 大 力 开 拓 市 场 ; 




















3) 体系 的 反 











行 、 建 立 、 























业 的 最 高 管理 者 常 把 体系 失 





行当 作 搞 “ 




















过 去 了 体系 实施 就 大 滑坡 ， 
踏实 地 地 实施 ， 生 产 过 程 




















所 以 企业 不 








实施 离 不 开 最 高 
运动 多 在 [74 运动 29 


全 | 








能 因 生 产 ， 








管理 者 的 强 有 力 的 持续 支持 。 


# 边 作为 一 种 
理 体系 的 大 忌 。 企 业 肯 定 需 要 生存 ， 要 有 


然 也 就 是 ISO/TS 
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的 质量 管 











里 体系 














四 要 提高 生产 
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目标 所 在 ， 更 





玉 | 





内 许多 企 












































才能 受 控 和 真 了 
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也 是 各 组 织 汲取 世界 质量 管 
































界 质 量 管理 
































是 应 脚踏实地 而 有 效 











E 行 质量 管 


Dn 











相 直 


PN 一 


车 零 部 件 行 4 





上 ,组 织 若 




















此 基础 之 上 再 过 渡 到 ISO/TS 16949 体系 上 来 。 企 i 
即 从 “企业 的 基础 管 











啥 体系 都 会 显得 游 刀 有 余 ; 
最 后 直至 续 越 绩效 模式 。 











5) 以 培训 入 手 ， 引 导 企 业 中 、 高 层 管 





e310。 























] 的 过 程 ， 


E 有 效率 ， 才 能 
里 精华 的 有 效 捷径 ， 
界 的 经 验 总 结 与 结晶 ， 于 是 各 组 
里 体系 ， 别 无 选择 。 

4) 分 步骤 、 分 层次 ， 逐 步 地 实现 ISO/TS 16949 的 应 | 
正 踏 实地 把 ISOMTS 16949 
从 无 到 有 和 一 个 从 基础 再 到 高 层次 应 | 


织 


人 








符合 客户 要 求 








期 间 效果 就 佳 ; 
六 而 放弃 体系 的 实施 。 相 反 企业 只 


而 “运动 2 


有 上 县 

















的 产品 产 出 。 这 
同时 ISO 9001 和 ISO/TS 16949 都 是 世 
要 想 在 竞争 中 处 于 不 败 之 地 ， 必 经 之 路 就 


也 











即 








体系 有 效 地 实 衣 


一 般 的 组 织 应 先 失 


]。 对 于 汽车 零 部 件 或 是 
6 起来, 都 会 有 一 个 
LE 行 ISO 9001， 并 在 






























































里 者 从 : 


























汽 





此 在 有 了 良好 的 执行 力 之 后 , 推行 实施 
理 ” 到 ISO 9001， 再 到 ISO/TS 16949， 








里 解 到 大 力 持续 地 支持 是 关键 。 中 、 





第 8 章 ISO/TS 16949 的 推行 认证 与 贯 标 思 路 























高 层 管理 人 员 理 解 了 体系 的 实质 和 体系 能 给 企业 带 来 的 好 处 后 ， 并 带头 实施 ， 这 样 企业 
的 整体 有 了 执行 力 ， 自 然 在 后 期 体系 的 成 功 推行 和 有 效 实施 也 是 十 拿 九 稳 的 事情 。 
6) 从 体系 的 系统 性 出 发 ， 紧 紧 与 各 过 程 相 扣 ， 并 持续 优化 以 实现 过 程 的 增值 。 

7) 体系 推行 与 实施 应 考虑 “并 行 工程 ”的 运用 ， 以 便 缩 短 项 目 时 间 和 提升 运行 效率 。 

如 在 体系 的 调研 、 策 划 开 始 时 就 实施 培训 ， 以 及 拟定 组 织 的 质量 方针 、 目 标 等 。 在 
各 级 文件 的 编写 时 也 可 同步 进行 ， 以 及 文件 的 编号、 培训、 实施 的 并 行进 行 等 ， 这 样 既 
能 够 缩短 项 目 时 间 ， 也 大 大 提升 了 实施 的 质量 和 效率 。 

8) 体系 的 推行 、 实 施 和 生产 这 儿 者 要 紧密 结合 ， 相 互 协调 。 

不 能 只 抓 生 产 而 放弃 了 体系 的 推行 和 实施 ， 也 不 能 只 抓 体 系 实施 而 放弃 生产 ， 两 者 
应 相得益彰 。 从 长 远 来 看 ， 企 业 更 应 坚持 不 懈 常 抓 体 系 的 实施 ， 以 贯 标 来 促 生 产 ;， 这样 
会 给 企业 带 来 长 远 的 利益 和 持续 的 竞争 力 。 

9) 坚持 长 期 务实 ， 全 员 参 与 ， 而 又 不 搞 “ 运 动 式 ”、 和 弄虚作假 或 狐 军 作战 式 的 推行 
实施 。 

10) 组织 对 各 环节 中 产品 质量 有 影响 的 因素 实施 长 期 而 有 效 的 控制 ， 并 对 这 些 控 制 
因素 和 企业 的 质量 管理 体系 实施 不 断 改 进 与 优化 ， 这 些 应 当成 为 企业 常 抓 不 懈 的 主旋律 。 
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PIDM 方法 概述 

PIDM 结构 化 流程 的 内 在 逻辑 关系 

PIDM 的 结构 化 流程 及 其 六 阶段 PCDVP 的 
概要 图 

PIDM 的 结构 化 流程 及 其 六 阶段 PCDVP 的 
内 容 概要 

由 结构 化 创新 流程 到 产品 创新 与 设计 方法 
( PIDM ) 模型 

PIDM 模型 的 解决 方案 和 所 要 达到 的 目标 
( 即 “5-3-1” 原则 ) 

产品 创新 与 设计 方法 ( PIDM ) 案例 





回 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 








在 各 














组 织 内 质 有 





人 品 创 3 








管理 体系 的 有 效 建立 和 实施 是 产品 创 
新 与 设计 方法 (PIDM)， 不 仅 是 前 




















ara 








是 组 织 内 质 昌 
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体系 应 用 的 升华 。 于 是 ， 








巨 二 上 
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应 用 起 来 后 ， 再 # 
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新 与 设计 方法 (PIDM) 的 基础 ， 
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里 体系 基本 到 














户 
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巴 核心 工具 APQP、FMEA 等 
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发 系统 中 ， 
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新 与 设计 方 











以 最 终 实 现 提升 组 织 核心 竞争 力 











的 目标 。 











厅 ， 本 章 主要 曾 述 : 各 组 织 如 何 





把 第 5 草 “程序 文件 案例 ”中 的 各 程序 ， 











与 第 6 章 “ 工 作 指示 中 的 关键 案例 ”中 的 五 大 工具 ( 即 APQP/FMEA/MSA/SPC/PPAP) 有 


机 地 融合 到 产品 他 





j 新 与 设计 方法 (PIDM) 中 来 ， 











曾 提 到 的 “产品 
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同时 为 了 1 





与 设计 方法 (PIDM)” 做 一 简单 介绍 


1 于 读者 汉 


E 解 ， 也 对 第 6 章 中 























才 方法 (PIDM) 模型 























它们 之 间 
“设计 桥 ”， 


它 以 产品 管理 来 指 
“设计 桥 ” 的 基石 ， 


J4 主 要 是 以 产品 


明 企业 产品 发 展 的 方向 ， 


发 管 


里 的 流程 为 主线 贯穿 整个 
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见 第 6 章 图 6-5。 
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产品 设计 与 开发 、 产 品质 量 
|、 系 统 地 阐述 了 企业 能 够 有 效 地 架 起 从 “产品 规划 





策划 及 控制 、 
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品 生 命 周 
客户 的 产品 规范 ， 








划 (CAPQP) 及 控制 计划 CDCP)、 质 量 功能 展 ] 
生 规 划 和 试验 (PRT) 等 为 产品 创 


产品 可 靠 4 


期 管理 ” 


之 间 
笔者 又 从 桥 的 基石 出 发 ， 
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价格 需要 的 同时 ， 也 能 
要求， 进而 能 够 可 徘 地 真正 
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实现 企 





在 失效 模式 及 后 果 分 析 (FMEA)、 
里 所 必需 的 儿 大 核心 工 
渠 成 地 满足 客户 在 质量 、 





具 ， 确 保 产 品 设 
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“的 过 程 增值 (value-added 
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其 六 阶段 PCDVP 的 概要 
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9-1 所 示 。 


solcs 


PIDM 的 结构 化 流程 及 其 六 阶段 FCDVP 概 要 优点 : 最 易 成 功 /最 快 上 市/ 开发 成 本 最 低 /最 早 知 失效 /最 少 设计 变更 与 返工 等 


生命 周期 各 阶段 的 经 验 教训 反馈 并 运用 在 下 一 产品 创新 
策划 /确立 项 目 概念 开发 产品 设计 


测试 | | 确定 最 终 | | 产品 系 详细 设计 手板 样机 
-规格 /规划 | | 统 ( 慨 -| 技术 | _ 堪 作 图 -| (或 前 期 样品 ) 
| 后 续 开发 || || 要 ) 设 计 | || 设计 | | 设计 ‖ |Pre-prototype 


E33 


6 


第 
策划 和 确 | _/ 则 立 
概念 开发 


直 
旦 


[EE 


2 A, er ,en es- 
绩效 管理 基于 战略 和 经 营 计 划 及 流程 的 KPI 系统 


跨 部 门 多 功能 团队 一 CFT、 综 合 投资 管理 团队 一 IPMIT 或 IRB、 产 品 开发 团队 一 PDT 
七 大 核心 工具 : APQPT+QFD+FMEAT+PRT+MSA+SPC+PPAP 


蔚 





UT 
池 
-十 
十 
叶 
卫 
口 
三 
0 


P ;阶段 1 策划 和 确立 项 目 一 P ;阶段 3 产品 设计 一 D | 阶段 4 过 程 设 计 一 D i ; 阶段 5 试 生产 /可 靠 性 测试 一 V ; ; 阶段 6 量 产 /发 布 一 P 

C ; 2 概念 开发 一 C :i 1. 完善 产品 属性 /扩展 产品 系列 计划 : ; 1。 产品 生产 场地 规划 : :1. | - 量 产 及 其 评估 

D i1. 表达 市 场 机 会 ， 定 义 细 分 市 场 ; :2. 制定 营销 规划 ， 设 定 目 标 销售 价 ; ;2， 定义 产品 初始 过 程 “; ; 2. 便利 性 测试 改进 和 优化 .商务 发 布 : 

V ;2. 收集 客户 需求 ， 识 别 领先 用 户 ; : 3. 建立 备 选 产品 框架 及 子 系统 功能 ; ; ”流程 i ; 3. 物料 投入 a” .纠正 措施 及 客户 服务 ; 

Pp 3. 识别 竞争 产品 ， 现 有 技术 论证 : ; 4, 设计 (D)FMEA 3， 产品 包装 标准 /规范 。  ; 4. 工装 /夹具 评审 确认 ec :i 

概 :4. 实施 质量 功能 展开 (QFD) ; ; 5， 产品 控制 计划 (DCP) ;4。 过 程 (P)FMEA ; 1 5。MSA/SPC/ 试 验 计划 7。 六 和 和 全， el 
1 人 a 1 ae 和 六 和 狼 串 总 纺 ， ; 

要 所 18. 该 阶段 评估 .该 阶 自主 值 -让 4: 该 阶 段 评估 12: 试 生产 及 该 阶段 评估 ，. 馈 运 用 到 下 一 六 品 





图 9-1 PIDM 的 结构 化 流程 及 其 六 阶段 PCDVP 概要 图 








ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 





94 PIDM 的 结构 化 流程 及 其 六 
内 容 概要 


阶段 PCDVP 的 


9.4.1 PIDM 形成 的 理论 基础 


笔者 在 产品 、 研 发 、 质 量 和 可 靠 性 管理 方面 融合 了 国际 流行 的 阶段 -关口 
(Stage-Gate) 研发 流程 、 集 成 产品 开发 (IPD)、 汽 车 行业 的 先期 产品 质量 策划 和 控 
制 计划 (APQP)、 通 用 汽车 (GM) 产品 零 部 件 质量 可 靠 性 管理 等 国际 先进 的 管理 理 
念 、 方 法 和 工具 ， 同 时 笔者 在 研究 全 球 众多 著名 企业 的 成 功 经 验 的 基础 上 ， 第 一 个 
提出 产品 创新 与 设计 方法 (Product Innovation and Design Method，PIDM)， 并 以 此 
方法 协助 成 长 型 企业 建立 高 效 的 产品 创新 与 研发 、 质 量 与 可 靠 性 管理 所 需 的 具有 核 
心 苑 争 力 的 产品 创新 体系 ， 以 确保 持续 推动 企业 产品 创新 和 提升 企业 研发 管理 的 苋 
争 力 。 

笔者 一 直 在 不 懈 地 努力 ,矢志 成 为 全 球 现代 企业 的 产品 创新 与 研发 、 设 计 质 量 控制 
这 一 结构 化 流程 的 最 佳 创 立 者 和 传播 者 之 一 ; 深信 通过 PIDM 的 推广 应 用 ， 必 将 国内 企 
业 的 产品 创新 与 研发 、 设 计 质 量 控制 的 水 准 提升 到 世界 级 。 
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9.4.2 ”PIDM 的 由 来 及 特点 


1. TREM 简介 

笔者 在 研究 全 球 众 多 著名 企业 的 成 功 经 验 的 基础 上 ， 有 意识 地 突破 惯性 思维 ， 提 
出 产品 创新 的 思维 和 方法 ， 并 提出 了 评估 现代 企业 产品 创新 与 研发 所 需 的 四 个 维度 : 
人 才 (Talent) + 资源 (Resource) + 环境 (Environment)+ 方 法 (Method 或 流程 )， 简 
称 “TREM”。 

1) 人 才 (Talent)。 创 新 应 以 企业 为 主体 ， 
产 力 的 人 来 实现 。 

2) 资源 (Resource)。 它 是 技术 和 产品 创新 过 程 中 所 必需 的 经 济 基础 和 物质 条 件 。 

3) 环境 (Environment)。 企 业 应 营造 良好 的 创新 氛围 和 文化 ， 以 构建 创新 型 
企业 。 

4) 方法 (Method)。 技 术 和 产品 创新 应 遵循 创新 的 客观 规律 ， 并 需 研究 和 寻找 有 
效 的 创新 方法 ， 由 于 产品 创新 这 一 课题 较 大 ， 且 第 四 维度 一 一 方法 〈 或 流程 ) 是 企业 最 

































































[bdll 





EE 点 为 技术 和 产品 创新 ， 这 必 靠 第 一 生 
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产品 创新 与 设计 方法 ( PIDM ) 简介 











可 控 的 也 是 最 易 出 问题 的 关键 环节 ， 因 此 在 此 重点 探讨 这 一 维度 
法 (PIDM)。 
2. PIDM 简介 
首先 ， 它 是 一 种 结构 化 的 方法 ， 也 是 全 球 产品 创新 与 研发 和 设计 质量 控制 最 佳 的 、 
系统 的 解决 方案 之 一 ， 包 括 产品 管理 、 研 发 管理 、 质 量 及 可 靠 性 管理 、 研 发 项 目 管理 等 
内 容 ， 并 由 该 结构 化 方法 把 这 四 者 加 以 衔接 、 整 合 。 
其 次 ， 它 的 主要 内 容 包括 六 大 阶段 ， 即 PCDVP: 
阶段 1: 策划 和 确立 项 目 Planning & Project) 一 一 P。 
阶段 2: 概念 开发 〈Concept development) 一 一 C。 
阶段 3: 产品 设计 (Design for product) 一 一 D。 
阶段 4: 过 程 设 计 (Design for process) 一 一 D; 阶段 3、4 两 者 合 为 一 个 “D”。 
阶段 5: 试 生产 /可 靠 性 测试 《Validation ) V。 由 于 试 生产 和 可 靠 性 测试 是 分 别 
对 制造 过 程 和 产品 的 验证 ， 以 及 对 市 场 策 划 的 初步 验证 ， 因 此 该 阶段 是 以 验证 
CValidation ) 为 主题 ， 缩 记 为 “V”。 
阶段 6: 量 产 /发 布 (Production /announcement) 一 一 P。 
再 次 , 它 是 一 个 闭环 反馈 系统 , 更 有 利于 企业 优化 产品 创新 和 研发 , 缩短 开发 周期 ， 
降低 研发 成 本 ,提升 企业 产品 的 质量 和 可 靠 性 以 及 服务 , 最 终 达 到 更 好 地 满足 客户 需求 
的 目的 。 
最 后 ， 它 的 设计 理念 完全 按照 ISO 9001、ISO/TS 16949 等 国际 标准 的 要 求 进行 规 
划 、 设 计 、 整 合 ， 因 此 它 与 企业 的 研发 和 质量 体系 具有 极 高 的 兼容 性 ， 实 用 性 极 强 。 
3. 产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 的 特点 
该 方法 具有 系统 全 面 、 导 和 辑 性 强 、 配 套 性 好 、 实 用 性 佳 、 操 作 性 强 等 特点 。 
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9.4.3 ”实施 产品 创新 与 设计 方法 (PIDM ) 的 收益 


1.， 定量 方面 

1) 产品 上 市 时 间 可 缩短 40% 一 60%， 并 提高 上 市 日 期 的 可 预见 性 。 

2) 产品 开发 效率 可 提升 30% 以 上 。 

3) 最 早 知 产品 失效 ， 它 能 使 产品 开发 费用 减少 40% 一 60%。 

4) 最 易 研发 质量 和 可 靠 性 更 高 ， 更 易 成 功 上 市 的 产品 ， 且 可 靠 性 提升 可 超过 
80%。 

5) 新 产品 收益 比例 ( 即 新 产品 的 收益 占 全 部 收益 的 百分比 ) 可 增加 100% 以 上 。 

PIDM 的 定量 收益 如 图 9-2 所 示 。 
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回 ISO/TS 16949 体系 文件 实战 解密 
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图 9-2 ”PIDM 的 定量 收益 
注 : 以 上 数据 来 源 于 深圳 智慧 之 光 管理 咨询 公司 对 客户 所 做 的 统计 分 析 。 








2. 定性 方面 
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组 织 内 部 研发 资源 的 利用 效率 。 
| 新 环境 、 核 心 人 才 的 培养 等 。 

















能 
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3) 最 少 的 设计 更 改 ， 和 的 数量 。 
创 淹 














9.4.4 _PIDN 与 Stage-Gate、PACE、IPD、TRIZ 等 创新 方法 比较 





PIDM 与 Stage-Gate、PACE、IPD、TRIZ 等 主要 创新 方法 的 优 缺 点 比较 见 表 9-1。 


95 和 由 结构 化 创新 流程 到 产品 创新 与 设计 方法 
( PIDM ) 模型 























结构 化 创新 流程 到 产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 模型 框图 如 第 6 章 图 6-2 
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表 9-1 PIDM 与 Stage-Gate、PACE、IPD、TRIZ 等 主要 创新 方法 的 优 缺 点 比较 






























































































































































































































































































































































































































































































































































序号 | 创新 方法 主要 优点 主要 缺陷 成 功 案 例 备 注 
1， 典 型 的 五 阶段 Stage-Gate 产品 开发 流程， rh 成 功 案例 
Siow Go。 | 其 划分 多 各 清晰 ， 简 单 ， 易 学 易 情 它 只 是 一 个 蓝本 ， 各 个 阶段 | 了 了 放流 得， 目 绝 大多 数 的 |。 数据 来 源 : 
(如 车 和 二 | 2。 能 依 开 发 项 目的 产品 类 型 (全 新 产品 或 平 | 活动 内 容 缺乏 详细 展开 ,可 操 | 点 华 顷 效 公司 也 从 天 The PDMA 
台 产 品 、 衍 生 品 、 改 进 品 )、 风 险 大 小 、 周 期 等 | 作 性 不 强 认为 它 是 最 好 的 产品 Handbook of New Product 
灵活 调整 ， 适 用 性 和 适应 性 强 创新 方法 Development (2nd Edition) 
缺乏 系统 的 理论 总 结 和 
A 1， 源 于 咨询 实践 总 结 ， 实 用 性 强 天 和 Motorola、 杜 邦 、 阿 尔 
(产品 及 周期 | 2. 集成 了 产品 设计 与 开发 中 的 关键 因素 , 并 | ， 文档 少 ， 不 便 应 用 | 卡特 、IBM、 华 为 等 
优化 法 ) 解决 了 许多 现 有 产品 开发 方法 或 流程 的 不 足 和 推广 Pi 
a 方 注 ”性 十 注 干 济 程 功 讲 昌 . 
ED 证 1 人 > 比较 复杂 ， 缺 乏 灵 活性 ,不 IBM、 华 为 等 曲 
(集成 产品 设计 ) pe 太 适宜 于 中 小 型 企业 应 ey 全 
2. 人 全面、 系统、 详尽 妖 
源 于 笔者 咨询 实践 的 总 结 ， 有 系统 的 理论 
ge 分 析 工 具 〈 它 是 Stage-Gate 方法 和 APQP 介 
等 核心 工具 共同 的 结晶 ) 1， 目前 公之于众 的 详尽 流 30 
2. 人 全面、 系统 、 逻 辑 清 晰 ， 并 有 详尽 的 创新 | 程 和 模板 少 ， 对 守 于 -研发 管理 较 BOSCH、Delphi (德尔 芝 
PIDM (产品 创 | 与 设计 流程 和 配套 模板 (共计 约 150 页 , 其 中 模 | 乱 和 基础 较 差 的 企业 需要 在 顾 | 福 )、SIEMENS-VDO ( 西 沸 
新 与 设计 方法 ) | 板 约 80 份 )， 可 操作 性 极 强 问 的 指导 下 应 门 子 - 威 迪 欧 ) 、 比 亚 迪 等 UT 
3. 依 客户 实情 及 开发 项 目的 产品 类 型 ， 周 期 2. 复杂 程度 一 对 于 太 | 汽车 零 部 件 一 级 供应 商 站 
能 灵活 调整 ， 适 用 性 和 适应 性 强 小 的 公司 不 太 适 于 
4， 层 次 清楚 ， 简 单 明了 ， 易 学 易 用 ， 特 别 适 过 
宜 于 大 中 型 企业 ， 也 可 用 于 小 型 企业 这 
有 系统 的 理论 基础 、 分 析 工 具 和 知识 数据 库 ， 
通用 性 极 好 a 一 
全 . pe ek 二 前 苏联 军事 工业 ，L 
TRIZ (发 明 问 基于 知识 的 、 面 向 解决 人 们 发 明 问 题 的 一 种 复杂 、 难民 ， 对 人 员 的 技术 ee 万 
题解 决 理论 ) | 系统 性 的 方法 学 ， 主 要 是 培养 人 们 的 创新 思维 ，| 基础 有 一 定 的 要 求 intel、HP 等 3 
及 解决 问题 的 方法 ; 特别 适用 于 解决 产品 创新 中 I 
所 遇 到 的 技术 难题 a 
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96 PIDM 模型 的 解决 方案 和 所 要 达 


( 即 “S$-3-1 原则 ) 


产品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 模型 的 解决 方案 和 
所 要 达到 的 目标 如 图 9-3 所 示 。 
图 9-3PIDM 模型 的 解决 方案 和 所 要 达到 的 目 
标 ， 即 “5-3-1” 原 则 的 说 明 : 

1)“5” 是 指 通过 借用 “PDCA” 戴 明 循环 的 思维 ， 
提出 了 “产品 创新 与 设计 方法 eI 模型 ”解决 方 
案 的 五 个 阶段 ， 即 远景 规划 、 试 点 推行 、 分 步 实 施 、 检 
查 评估 、 系 统 改 造 。 
2)“3” 是 指 通过 前 面 五 个 阶段 的 循环 应 用 与 展 3 
解决 方案 将 在 组 织 中 所 要 达到 的 三 个 基本 目标 ， 即 创新 
人 才 培 养 、 创 新 环境 营造 、 创 新 方法 建立 。 

3)“1” 是 指 在 实现 了 前 面 三 个 基本 
础 上 ， 产 品 创新 与 设计 方法 (PIDM) 模 刀 
业 达 到 的 终极 目标 是 : 组 织 内 部 核心 竞争 力 的 建立 
与 提升 。 
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图 9-3 


乡 7 产品 创新 与 设计 方法 ( PIDM ) 




















该 方法 包括 产品 





























输出 所 用 的 模板 或 文件 ， 它 们 共计 约 80 份 近 120 页 。 
省 略 了 。 
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开发 流程 图 和 程序 文件 ， 共 计 30 多 页 ， 


因 篇 幅 


人 到 的 目标 





核心 竞争 力 
建立 与 提升 


.创新 方法 建立 
.创新 环境 营造 
. 创新 人 才 培 养 





PIDM 模型 的 解决 方案 和 























所 要 达到 的 目标 
案例 
以 及 设计 各 阶段 输入 、 


吕 有 限 ， 此 处 案例 展 
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